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Eladynos (abaloparatidum)
Prehled pro pripravek Eladynos a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Eladynos a k cemu se pouziva?
Pripravek Eladynos je IéCivy pFipravek, ktery se pouZiva k |éCbé osteopordzy (onemocnéni, které
zplsobuje kiehkost kosti) u Zen po menopauze se zvy$enym rizikem zlomenin.

Tento lécCivy pripravek obsahuje IéCivou latku abaloparatid.
Jak se pripravek Eladynos pouziva?

P¥ipravek Eladynos se podava jednou denné formou injekce pod kdZi do dolni &asti bFicha. Lé¢ba
ptipravkem Eladynos trvd maximalné 18 mésicl. Po progkoleni si pacientky mohou injekce pfipravku
Eladynos aplikovat samy nebo jim je mohou podavat osoby, které o né pecuji.

V pribéhu lé¢by pripravkem Eladynos by méla pacientka uZivat doplfiky vapniku a vitaminu D, pokud
tyto latky neziskava v dostatecném mnozstvi z bézné stravy.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Vice informaci o pripravku Eladynos naleznete
v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe & Iékarnika.

Jak pripravek Eladynos ptlisobi?

K osteopordze dochazi tehdy, pokud nedorlistéd dostateéné mnozstvi nové kosti, kterd by nahradila
prirozené odbouravanou kostni tkan. Kosti se postupné stavaji ridkymi a kfehkymi a zvysuje se
pravdépodobnost jejich zlomeni. U Zen je osteopordza Castéjsi po menopauze, kdy klesaji hladiny
zenského pohlavniho hormonu estrogenu.

Léciva latka v pripravku Eladynos, abaloparatid, je podobna ¢asti lidského parathormonu. Stejné jako
tento hormon podnécuje tvorbu kosti plsobenim na osteoblasty (bufiky tvoFici kostni hmotu).

Jaké pfFinosy pripravku Eladynos byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zarazeno 2 070 pacientek, byl pfipravek Eladynos pfi snizovani vyskytu
zlomenin patefe u Zzen po menopauze s osteoporézou Uc¢innéjsi nez placebo (neucinny pripravek).

Po 18 mésicich doslo k nové zlomeniné patefe u 0,5 % pacientek IéCenych pripravkem Eladynos oproti
4,2 % pacientek, kterym bylo podavano placebo.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Eladynos?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Eladynos (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

jsou hyperkalciurie (vysoka hladina vapniku v mo¢i) a zavrat. Dal$imi ¢astymi nezddoucimi Gcinky

(které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou bolest zad, nauzea (pocit na zvraceni), bolest hlavy,

bolest kloubd, vysoky krevni tlak, reakce v misté aplikace injekce a palpitace (silné bugeni srdce, které
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muze byt zrychlené nebo nepravideln€). Uplny seznam nezadoucich ucinku pripravku Eladynos je

uveden v pribalové informaci.

Pripravek Eladynos se nesmi pouzivat u zen s precitlivélosti (alergii) na abaloparatid nebo na kteroukoli
dalsi sloZzku tohoto pfipravku, téhotnych nebo kojicich zen, zen v plodném véku a Zen s hyperkalcemii
(vysokou hladinou vapniku v krvi), zadvazné snizenou funkci ledvin nebo neobjasnénou vysokou
hladinou alkalické fosfatazy (enzymu). Pfipravek Eladynos se nesmi pouzivat ani u pacientek s rizikem
osteosarkomu (typu nadorového onemocnéni kosti) ani u pacientek s nddorovym onemocnénim kosti
nebo s jinym nadorovym onemocnénim, které se rozsirilo do kosti.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Eladynos registrovan v EU?

K prevenci zlomenin u Zen po menopauze s osteopor6zou jsou zapotrebi nové bezpecné a ucinné lécivé
pripravky. Hlavni studie prokazala, ze pfipravek Eladynos u téchto pacientek snizuje riziko zlomenin
patere. Z vysledkl studie rovnéZ vyplyva, Ze mizZe snizovat riziko jinych zlomenin.

Pokud jde o bezpecnost, nezadouci Ucinky pfipravku Eladynos byly vétSinou mirné az stfedné zavazné.
Ackoli po injekénim podani ptipravku Eladynos miZe dojit ke zrychleni srdeéni frekvence, nejsou

k dispozici zddné dlikazy o tom, Ze zpUsobuje zavazné srde&ni potize. Lékari by méli z preventivnich
dlvodi pred zah&djenim Ié¢by posoudit rizika a sledovat funkci srdce pacientek s kardiovaskuldrnim
onemocnénim (onemocnénim postihujicim srdce a krevni obéh).

Evropska agentura pro Iécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Eladynos prevysuji jeho rizika,
a muZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Eladynos?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporu&eni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Eladynos, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacientkami.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Eladynos pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Eladynos jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi pacientek.

Dalsi informace o pripravku Eladynos

Dalsi informace o pripravku Eladynos jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eladynos
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