ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eladynos 80 mikrograméw/dawke roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (40 mikrolitrow) zawiera 80 mikrograméw abaloparatydu.

Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony zawiera 3 mg abaloparatydu w 1,5 mlroztworu
(co odpowiada 2 miligramom na ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).
Bezbarwny, przejrzysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie osteoporozy u kobiet w okresie pomenopauzalnym, u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko
zlaman (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Zalecana dawka to 80 mikrogramdw raz na dobg.

Maksymalny catkowity czas trwania leczenia abaloparatydem powinien wynosi¢ 18 miesigcy (patrz
punkty 4.415.1).

Pacjentki powinny otrzymywac suplementacj¢ wapnia i witaminy D, jesli ich zawarto$¢ w diecie jest
niewystarczajaca.

Po zakonczeniu leczenia abaloparatydem pacjentki moga kontynuowac leczenie osteoporozy innymi
lekami, takimi jak bifosfoniany.



Pominiecie dawki

Jesli pacjentka zapomni lub nie moze poda¢ sobie dawki o zwyklej porze, moze jg wstrzykna¢ w ciagu
12 godzin od zwyktej pory podawania produktu leczniczego. Nie nalezy podawaé wigcej niz jednego
wstrzyknigcia tego samego dnia i nie nalezy probowac uzupetia¢ pominigtej dawki.

Szczegolne grupy pacjentek
Pacjentki w podesztym wieku
Nie jest wymagana modyfikacja dawki w zalezno$ci od wieku (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie wolno stosowac abaloparatydu u pacjentek z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, w tym
pacjentek ze schytkowa niewydolno$cia nerek (patrz punkt 4.3). U pacjentek z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek modyfikacja dawki nie jest wymagana (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Dane dotyczace pacjentek z zaburzeniami czynno$ci watroby nie sg dostepne. U tych pacjentek
modyfikacja dawki nie jest wymagana, poniewaz jest mato prawdopodobne, aby zaburzenia czynnosci
watroby mialy znaczacy wptyw na ekspozycj¢ na abaloparatyd (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Abaloparatydu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu

na bezpieczenstwo stosowania (patrz punkt 5.3).

Sposob podawania

Wytacznie do podawania podskornego.

Pierwsze wstrzykniecie (wstrzyknigcia) pacjentka lub opiekun powinni wykonaé pod nadzorem
odpowiednio wykwalifikowanej osoby nalezacej do fachowego personelu medycznego (patrz punkt 4.4).
Pacjentki i (lub) opiekundow nalezy przeszkoli¢ w zakresie podskérnego podawania abaloparatydu (patrz
punkt 6.6). Do kazdego opakowania dotagczono szczegdtowa instrukcje dotyczaca prawidtowego
stosowania wstrzykiwacza.

Abaloparatyd nalezy wstrzykiwa¢ w okolice podbrzusza. Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmienia¢
codziennie. Wstrzyknigcia nalezy podawac¢ codziennie, w przyblizeniu o tej samej porze.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

- Cigza i karmienie piersig (patrz punkt 4.6).

- Kobiety w wieku rozrodczym (patrz punkty 4.6 1 5.3).

- Istniejgca wezesniej hiperkalcemia.

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkty 4.2 1 5.2).

- Niewyjasnione zwickszenie aktywnosci fosfatazy alkaliczne;.

- Pacjentki ze stwierdzonymi czynnikami ryzyka wystapienia kostniakomig¢saka, jak np. pacjentki,
ktére poddawano wczeséniej radioterapii wigzka zewnetrzng lub brachyterapii koséca (patrz
punkt 5.3).

- Pacjentki z nowotworami zto§liwymi koscca lub przerzutami do kosci.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niedoci$nienie ortostatyczne i zwiekszenie czestosci akcji serca

Podczas leczenia abaloparatydem moze wystgpi¢ niedoci$nienie ortostatyczne i przemijajace zwigkszenie
czgstosci akcji serca, zazwyczaj w ciggu 4 godzin od wstrzyknigcia. Objawy moga obejmowac zawroty
glowy, kolatanie serca, czestoskurcz lub nudnosci i mogg ustapi¢ po zmianie pozycji na lezgca. Pierwsze
wstrzyknigcie (wstrzyknigcia) abaloparatydu nalezy wykona¢ pod nadzorem odpowiednio
wykwalifikowanej osoby nalezacej do fachowego personelu medycznego, ktéra moze obserwowac stan
pacjentki przez pierwsza godzing od wstrzyknigcia. Abaloparatyd nalezy zawsze podawacé w miejscu,

w ktorym pacjent moze w razie koniecznosci usigs$¢ lub potozy¢ sig.

Abaloparatyd moze mie¢ dziatanie rozszerzajgce na migsnie gtadkie naczyn i dodatnie dziatanie
chronotropowe/inotropowe na mig¢sien sercowy. Istotna jest indywidualna ocena stosunku korzysci
do ryzyka. Przed rozpoczgciem leczenia abaloparatydem nalezy oceni¢ ci$nienie krwi, stan
kardiologiczny i EKG. Pacjentki z chorobg serca nalezy monitorowa¢, gdyz choroba ta moze si¢
zaostrzy¢. W przypadku wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego lub cigzkich objawow ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego nalezy przerwac leczenie.

Hiperkalcemia

Po wstrzyknigciu abaloparatydu pacjentkom z prawidlowym stezeniem wapnia obserwowano
przemijajace zwigkszenie st¢zenia wapnia w surowicy. Maksymalne st¢Zenie wapnia w surowicy
wystepowato po okoto 4 godzinach i powracato do wartosci poczatkowej po 24 godzinach od podania
kazdej dawki. Z tego powodu probki krwi w celu oznaczenia stezenia wapnia w surowicy nalezy pobieraé
po okoto 24 godzinach od wykonania ostatniego wstrzyknigcia. U pacjentek, u ktorych nie wystepuja
dodatkowe czynniki ryzyka hiperkalcemii, rutynowe monitorowanie st¢zenia wapnia nie jest wymagane.

Hiperkalciuria 1 kamica moczowa

Abaloparatyd moze powodowac hiperkalciuri¢. Nie wiadomo, czy abaloparatyd moze nasila¢ kamice
moczowg u pacjentek z czynng kamica moczowa lub kamicg moczowa w wywiadzie. W przypadku
podejrzewania czynnej kamicy moczowej lub istniejacej wezesniej hiperkalciurii nalezy rozwazy¢ pomiar
wydalania wapnia z moczem.

Dlugo$c¢ leczenia

Maksymalna catkowita dlugos¢ leczenia abaloparatydem powinna wynosi¢ 18 miesiecy. W badaniach
na szczurach wykazano zwigkszong czgsto$s¢ wystepowania kostniakomigsakow w przypadku
dlugotrwatego podawania abaloparatydu (patrz punkt 5.3).

Zawarto$¢ sodu

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt leczniczy uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono dedykowanych badan dotyczacych interakcji typu lek-lek z abaloparatydem. Biorgc

pod uwage wlasciwosci farmakokinetyczne abaloparatydu prawdopodobienstwo wystapienia
potencjalnych interakcji uwaza si¢ za niewielkie.



Nie ma danych dotyczacych skutecznosci abaloparatydu u pacjentek leczonych wezesniej lub
jednoczesnie bisfosfonianami lub glukokortykoidami.

Jednoczesne stosowanie wazoaktywnych produktow leczniczych moze predysponowac¢ do wystgpowania
niedocis$nienia ortostatycznego, poniewaz dziatanie abaloparatydu obnizajace ci$nienie krwi moze ulec
nasileniu, patrz punkt 4.4.

Sporadyczne opisy przypadkéw sugeruja, ze hiperkalcemia moze predysponowac do wystgpienia
dziatania toksycznego glikozydow naparstnicy. Poniewaz wykazano, ze abaloparatyd zwigksza stezenie
wapnia w surowicy, nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania u pacjentek przyjmujacych
glikozydy naparstnicy.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ten produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym. Nie nalezy
stosowac go u kobiet, ktore sg lub mogg by¢ w cigzy, lub karmigcych piersig (patrz punkty 4.1 1 4.3).

Cigza

Produkt leczniczy Eladynos jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy abaloparatyd przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodkow/dzieci. Produkt leczniczy Eladynos jest przeciwwskazany podczas karmienia piersig (patrz
punkt 4.3).

Plodnos¢

Dane dotyczace wptywu abaloparatydu na ptodno$¢ u ludzi nie sg dostepne. Badania na szczurach
z zastosowaniem abaloparatydu nie wykazaty wptywu na ptodno$¢ u samcow (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Abaloparatyd nie wptywa lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Po podaniu abaloparatydu moze wystapi¢ przemijajgce niedocisnienie
ortostatyczne lub zawroty glowy (patrz punkt 4.8). Pacjentki te nie powinny prowadzi¢ pojazdoéw
mechanicznych ani obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia objawow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczesciej zglaszanymi objawami niepozadanymi u pacjentek leczonych abaloparatydem w badaniu
ACTIVE byty hiperkalciuria (15,6%), zawroty glowy (11,1%), bol plecow (8,6%), nudnosci (8,5%),
bol gtowy (8,5%), bol stawow (8,4%), nadcisnienie tetnicze (6,8%), reakcja w miejscu wstrzyknigcia
(6,2%) i kotatanie serca (5,6%).



Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Sposrdd pacjentek w badaniu ACTIVE z zastosowaniem abaloparatydu, 90,3% pacjentek otrzymujacych
abaloparatyd i 88,4% pacjentek otrzymujacych placebo zgtaszalo co najmniej 1 zdarzenie niepozadane.

Dziatania niepozagdane zwigzane ze stosowaniem abaloparatydu zglaszane u pacjentek z osteoporoza
w badaniu ACTIVE i w okresie po wprowadzeniu do obrotu podsumowano w tabeli ponizej. Dziatania
niepozadane sklasyfikowano wedlug nastepujacej konwencji MedDRA: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto
(= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo
rzadko (< 1/10 000) i czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Tabela 1 — Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czesto: nadwrazliwo$é
Czestosc nieznana: reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: hiperkalcemia, hiperurikemia

Zaburzenia psychiczne
Czesto: bezsenno$c

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czesto: zawroty glowy
Czesto: bol glowy

Zaburzenia serca
Czesto: kotatanie serca, czestoskurcz

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: nadci$nienie tetnicze
Niezbyt czesto: niedocisnienie ortostatyczne

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: nudnosci, bol brzucha, zaparcie, biegunka, wymioty
Niezbyt czesto: wzdgcie brzucha

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej
Czesto: $wiad, wysypka

Zaburzenia miesniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej
Czesto: bol plecow, bol stawow, bol konczyn, kurcze migsni (plecow i konczyn dolnych), bol kosci

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo czesto: hiperkalciuria
Czesto: kamica nerkowa

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania
Czesto: reakcja w miejscu wstrzyknigcia, zmgczenie, astenia, zte samopoczucie
Niezbyt czesto: bol

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zwigkszenie czestosci akcji serca

W badaniu odstepu QT $rednie zwigkszenie czestosci akcji serca skorygowane wzgledem placebo
wynosito 14,5 uderzen na minute po 15 minutach od podania. To zwigkszenie czestosci akcji serca byto
bardziej widoczne w ciggu pierwszej godziny po podaniu dawki i u niektérych uczestniczek
obserwowano je do 6 godzin.




W badaniu ACTIVE czgstos$¢ akcji serca mierzono godzing po podaniu dawki na kazdej wizycie
zwigzanej z badaniem, przy czym obserwowano median¢ zwigkszenia czestosci akcji serca wzgledem
wartosci sprzed podania dawki wynoszaca 14 uderzen na minut¢ u pacjentek leczonych abaloparatydem
w poroéwnaniu z 7 uderzeniami na minut¢ u pacjentek leczonych placebo. U pacjentek, u ktorych
wystapito zwigkszenie czestosci akcji serca o > 20 uderzen na minute po 1 godzinie od podania pierwszej
dawki, bardziej prawdopodobne byto wystapienie kotatania serca i (lub) zwigkszenie cze¢stosci akeji serca
0 > 20 uderzen na minute podczas podawania kolejnego wstrzyknigcia. Dzialania niepozadane w postaci
czgstoskurczu i czgstoskurczu zatokowego zgtaszano u 1,6% pacjentek otrzymujacych abaloparatyd

i u 0,4% pacjentek otrzymujacych placebo.

Niedocisnienie ortostatyczne
U kobiet z osteoporoza pomenopauzalng zgtaszano dzialania niepozadane w postaci niedoci$nienia
ortostatycznego u 1% pacjentek otrzymujacych abaloparatyd i 0,6% pacjentek z grupy placebo.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Abaloparatyd moze powodowac¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym zasinienie, rumien, krwotok,
nadwrazliwos$¢, bol, wysypka i obrzek w miejscu wstrzyknigcia. Catkowita czesto$¢ wystgpowania

w grupie otrzymujacej abaloparatyd wynosita 5,3% w poréwnaniu z 4,0% w grupie otrzymujacej placebo.

Wyniki badan laboratoryjnych

Stezenie wapnia w surowicy

Abaloparatyd moze powodowac przemijajace zwigkszenie st¢zenia wapnia w surowicy oznaczonego

po 4 godzinach od podania dawki. Catkowita czestos¢ wystepowania hiperkalcemii, zdefiniowanej jako
stezenie wapnia w surowicy skorygowane o st¢zenie albumin > 2,67 mmol/l (Ilub > 10,7 mg/dl), w grupie
otrzymujacej abaloparatyd byta wicksza (3,3%) w porownaniu z grupa otrzymujaca placebo (0,4%).

Kwas moczowy w surowicy

Abaloparatyd zwigkszat stezenia kwasu moczowego w surowicy. W badaniu ACTIVE u 25% pacjentek
w grupie otrzymujacej abaloparatyd wystgpowato prawidtowe stg¢zenie kwasu moczowego w punkcie
poczatkowym, ktore po rozpoczeciu leczenia uleglto zwigkszeniu powyzej zakresu wartosci
prawidlowych, w poroéwnaniu z 5% w grupie placebo.

Hiperkalciuria i kamica moczowa

W badaniu klinicznym z udziatem kobiet z osteoporoza pomenopauzalng catkowita czgstosé¢
wystepowania wspolczynnika wapn: kreatynina w moczu > 0,00113 mmol/umol (lub > 400 mg/g) byt
wigkszy w grupie otrzymujacej abaloparatyd niz w grupie otrzymujacej placebo (odpowiednio 20%
w poréwnaniu z 15%). Kamic¢ moczowa zgtaszano u 1,4% pacjentek w grupie otrzymujacej
abaloparatyd i 1,2% pacjentek w grupie otrzymujacej placebo.

Immunogennosé

Sposrod pacjentek otrzymujacych abaloparatyd przez 18 miesigcy, 42,9% wytworzylo przeciwciala
przeciwko abaloparatydowi, a u 28,5% wytworzylo w warunkach in vitro przeciwciata neutralizujace.
Powstawanie przeciwcial przeciwko abaloparatydowi wigze si¢ ze zwigkszeniem klirensu abaloparatydu.
Te zmiany klirensu mogg by¢ zwigzane z obecnoscig przeciwcial przeciwko abaloparatydowi
utrudniajacymi doktadne oznaczenie st¢zenia abaloparatydu w osoczu. Nie obserwowano istotnych
klinicznie roznic w bezpieczenstwie stosowania lub skutecznosci migdzy pacjentkami, ktore wytworzyty
przeciwciata lub wytworzyly w warunkach in vitro przeciwciata neutralizujace, a pacjentkami, ktore

nie wytworzyly przeciwciat.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego

w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe 1 podmiotowe

W badaniach klinicznych abaloparatyd byl podawany podskoérnie w dawkach pojedynczych
do 320 mikrograméw i w dawkach wielokrotnych do 120 mikrogramow/dobe przez 7 dni. Gtéwnym
dziataniem niepozadanym ograniczajacym dawke byly zawroty glowy przy zmianie pozycji ciala.

Objawy przedawkowania, ktérych mozna si¢ spodziewac, obejmujg przemijajgcg hiperkalciurig,
hiperkalcemig, nudnosci, wymioty, zawroty gtowy, kotatanie serca, niedocisnienie ortostatyczne i bol
glowy.

W programie klinicznym z zastosowaniem wczesniejszej wersji wstrzykiwacza zgloszono przypadkowe
przedawkowanie u pacjentki, ktora otrzymata 400 mikrograméw w ciggu jednej doby (5-krotnos¢
zalecanej dawki klinicznej). U pacjentki wystapity astenia, bol gtowy, nudnosci i zawroty glowy
pochodzenia btednikowego. W dniu przedawkowania nie oceniano st¢zenia wapnia w surowicy, niemniej
nastgpnego dnia stezenie wapnia w surowicy pacjentki mie$cilo si¢ w zakresie wartosci prawidtowych.

Leczenie przedawkowania

Nie ma specyficznej odtrutki na abaloparatyd. Leczenie podejrzewanego przedawkowania moze
obejmowac tymczasowe przerwanie leczenia, monitorowanie st¢zenia wapnia w surowicy i wdrozenie
odpowiednich $srodkéw podtrzymujacych, takich jak nawadnianie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wptywajace na homeostaze¢ wapnia, hormony przytarczyc i ich
analogi; kod ATC: HOSAA04

Mechanizm dzialania

Abaloparatyd to peptyd sktadajacy si¢ z 34 aminokwasow, ktory jest w 41% podobny do hormonu
przytarczyc [PTH(1-34)] i w 76% podobny do peptydu PTH-podobnego [PTHrP(1-34)], i jest
aktywatorem szlaku sygnatowego receptora PTH1. Abaloparatyd stymuluje tworzenie nowej tkanki
kostnej na powierzchni warstwy beleczkowej 1 korowej poprzez stymulacje aktywnos$ci osteoblastow.

Abaloparatyd powoduje przemijajgce i ograniczone zwigkszenie resorpcji tkanki kostnej i zwigksza
gestos$¢ kosci.



Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania abaloparatydu podawanego raz na dobg¢ oceniano

w wieloosrodkowym, prowadzonym metoda podwdjnie §lepej proby badaniu klinicznym z randomizacja
oraz grupg kontrolna placebo i otwartg grupg kontrolng przyjmujacg aktywny lek porownawczy
(teryparatyd) (badanie ACTIVE) przez 18 miesi¢cy leczenia i 1 miesigc obserwacji

z udziatem 2 070 kobiet w okresie pomenopauzalnym w wieku od 50 do 86 lat (§rednia wieku 69; 15%
byto w wieku < 65 lat; 65% byto w wieku od 65 do <75 lat, a 20% byto w wieku > 75 lat), ktore
wlgczono i zrandomizowano do otrzymywania 80 mikrograméw abaloparatydu (N = 696), placebo

(N = 688) lub 20 mikrogramow teryparatydu (N = 686). Okolo 76% pacjentek bylo rasy kaukaskiej, 19%
rasy azjatyckiej, a 4% rasy czarnej. Sposrod catej populacji badania, 28% byto Latynosami. Kobiety
przyjmowaty codziennie suplementacj¢ wapnia (od 500 do 1 000 mg na dobg) i witaminy D (od 400 do
800 j.m. na dobg). Pierwszorzedowym punktem koncowym w badaniu ACTIVE byla czgstos¢
wystepowania incydentow nowych ztaman kregostupa u pacjentek leczonych abaloparatydem

w poréwnaniu z placebo.

W punkcie poczatkowym $redni T-score wynosit -2,9 dla odcinka ledzwiowego kregostupa, -2,2 dla
szyjki kosci udowej oraz -1.9 dla catego stawu biodrowego. W punkcie poczatkowym 42% pacjentek
nie doznato zadnych wczeséniejszych ztaman, 23% pacjentek przebylo co najmniej jedno wezesniejsze
ztamanie kregow, a 43% pacjentek przebyto co najmniej jedno wezesniejsze ztamanie inne niz ztamanie
kregow.

Wphw na wystepowanie nowych ztaman kregow

W badaniu ACTIVE po 18 miesigcach abaloparatyd i teryparatyd znaczaco zmniejszyty ryzyko
bezwzgledne nowych ztaman kregéw w poroéwnaniu z placebo u pacjentek w okresie pomenopauzalnym
z osteoporoza (p < 0,0001; patrz tabela 2).

Tabela 2 — Badanie ACTIVE: wplyw* abaloparatydu na ryzyko nowego ztamania kregow
0 18 miesigcach

Parametr PBO ABL TER
(N=600) (N=583) (N=600)
Liczba pacjentek, u ktorych wystapito ztamanie 254,2) 3(0,5) 4(0,7)

kregostupa; n (%)

Réznica w ryzyku bezwzglednym w porownaniu nie dotyczy 3,7 (2,0; 5,6) 3,5(1,8;5,5)
z placebo’ (%)
(95% CI)

*Na podstawie zmodyfikowanej populacji wyodrebnionej zgodnie z zaplanowanym leczeniem (pacjentki, u ktorych w punkcie
poczatkowym i po rozpoczeciu leczenia wykonano radiogram kregostupa).

fRéznice w ryzyku bezwzglednym obliczano jako (PBO — ABL) i (PBO — TER).

PBO = placebo, ABL = abaloparatyd, TER = teryparatyd, CI = przedziat ufnosci

Wplyw na wystepowanie nowych ztaman innych niz zlamania kregéw

W badaniu ACTIVE po 19. miesigcach czgsto$¢ wystepowania ztaman innych niz ztamania krggéw byta
podobna w grupie otrzymujgcej abaloparatyd (2,7%) 1 teryparatyd (2,0%), i nie r6znita si¢ statystycznie
w poréwnaniu z placebo (3,6%) (patrz tabela 3).




Tabela 3 — Badanie ACTIVE: czas do wystapienia zkamania innego niz ztamanie kregow

0 19 miesiacach

Parametr PBO ABL TER
(N=688) (N=696) (N=0686)

Czestos¢ zdarzen oszacowana na podstawie 3,6 2,7 2,0

analizy Kaplana-Meiera (%) (2,3;5,4) (1,6;4,4) (1,1; 3,4)

(95% CI)

Liczba pacjentek, u ktorych wystapito zdarzenie 21 (3,1) 15 (2,2) 12 (1,7)

n (%)

Réznica w ryzyku bezwzglednym w porownaniu nie dotyczy 0,9 1,6

z placebo* (%) (-1,1;2,9) (-0,3; 3,5)

(95% CI)

*Roznicg w ryzyku bezwzglednym obliczano jako (PBO — ABL) i (PBO — TER).
PBO = placebo, ABL = abaloparatyd, TER = teryparatyd, CI = przedziat ufnosci

Wplyw na gestos¢ mineralng kosci (ang. bone mineral density, BMD)

W badaniu ACTIVE abaloparatyd znaczaco zwickszat BMD we wszystkich mierzonych lokalizacjach
anatomicznych w poréwnaniu z placebo po 6, 12 i 18 miesiacach. Srednia zmiana procentowa BMD

w 18. miesigcu wynosita 9,1% w porownaniu z 0,5% dla odcinka lgdzwiowego kregostupa, 3,3%

w poroéwnaniu z 0% dla calego stawu biodrowego i 2,7% w pordéwnaniu z -0,4% dla szyjki kosci udowe;j
odpowiednio w grupie otrzymujgcej abaloparatyd w porOwnaniu z grupg otrzymujacg placebo (wszystkie
p <0,0001). Dla obszaru ultradystalnego ko$ci promieniowej Srednia zmiana procentowa BMD

w 18. miesigcu wynosita 1,2% w poréwnaniu z -1,0% w grupie otrzymujacej abaloparatyd w porownaniu
z grupa otrzymujacg placebo.

W grupie otrzymujacej abaloparatyd wykazano stale zwigkszenie w pomiarach BMD, niezaleznie
od wieku, lat od menopauzy, rasy, regionu geograficznego, obecnosci lub braku obecnosci
wczesniejszych ztaman (kregdéw lub innych niz kregdw), nasilenia choroby i BMD w punkcie
poczatkowym.

Markery obrotu kostnego

U kobiet w okresie pomenopauzalnym z osteoporoza wykazano 90% zwigkszenie stezenia markera
kos$ciotworzenia (s-PINP) po 1 miesigcu wzgledem punktu poczatkowego i ten efekt utrzymywat si¢
przez caty okres leczenia abaloparatydem. Nie wykazano zwigkszenia st¢zenia markera resorpcji kostne;j
(s-CTX) po 1 miesigcu, ale wykazano przemijajace 22% zwigkszenie wzglgdem punktu poczatkowego
po 3 miesigcach, po czym po zakonczeniu leczenia wracato do wartosci z punktu poczatkowego.

Postepowanie po leczeniu

Badanie przedtuzone

Po zakonczeniu badania ACTIVE, 963 pacjentki zostaly wiaczone do badania przedtuzonego
ACTIVExtend prowadzonego metoda otwartej proby, w ktorym wszystkie pacjentki otrzymywaty
leczenie 70 mg alendronianu (ALN) tygodniowo oraz suplementacj¢ wapnia i witaminy D

do 24 miesigcy. Tym badaniem objeto 494 pacjentki, ktore wczesniej otrzymywaly placebo,

1 469 pacjentek, ktore wczesniej otrzymywaly abaloparatyd. Pacjentki, ktore w trakcie badania ACTIVE
otrzymywaty teryparatyd, nie kwalifikowaty si¢ do udziatu w badaniu ACTIVExtend. Wyniki dotyczace
zmniejszenia ryzyka ztamania kregow po 43 miesigcach od randomizacji przedstawiono w tabeli 4.
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Wplyw na wystgpowanie nowych ztaman kregow — badanie przediuzone

W badaniu ACTIVExtend po 43 miesigcach u pacjentek, ktore otrzymywaty abaloparatyd/ALN,
obserwowano znaczace zmniegjszenie ryzyka bezwzglednego nowych ztaman kregdw w poréwnaniu
z pacjentkami, ktore otrzymywaty placebo/ALN (p < 0,0001; patrz tabela 4). Nie badano leczenia
alendronianem po stosowaniu teryparatydu.

Tabela 4 — Badanie ACTIVExtend: wplyw* abaloparatydu/ALN na ryzyko nowego ztamania
kregéw po 43 miesigcach}

Parametr PBO/ALN ABL/ALN
(N =489 (N =457)

Liczba pacjentek, u ktorych wystgpito ztamanie 26 (5,3) 4(0,9)

kregostupa; n (%)

Réznica w ryzyku bezwzglednym w poréwnaniu nie dotyczy 44

z placebo/ALN? (%) (2,3, 6,9)

(95% CI)

*Na podstawie zmodyfikowanej populacji wyodrebnionej zgodnie z zaplanowanym leczeniem (pacjentki, u ktoérych w punkcie
poczatkowym i po rozpoczeciu leczenia wykonano radiogram kregostupa).

fPoczatek leczenia alendronianem w 19. miesigcu

fRoznice w ryzyku bezwzglednym obliczano jako (PBO/ALN — ABL/ALN).

PBO = placebo, ABL = abaloparatyd, ALN = alendronian, CI = przedziat ufnosci

Wplyw na wystgpowanie nowych ztaman innych niz zlamania kregow — badanie przedtuzone

W badaniu ACTIVExtend po 43 miesigcach u pacjentek, ktore otrzymywaty abaloparatyd/ALN,
obserwowano liczbowe zmniejszenie ryzyka ztaman innych niz ztamania kregéw w poréwnaniu

z pacjentkami, ktore otrzymywaty placebo/ALN. Czgsto$¢ wystepowania ztaman innych niz ztamania
kregdw w grupie otrzymujacej abaloparatyd/ALN (4,2%) nie byta statystycznie istotna w poréwnaniu z
grupa otrzymujaca placebo (6,7%) (patrz tabela 5).

Tabela 5 — Badanie ACTIVExtend: czas do wystapienia ztamania innego niz zlamanie kregéw

0 43 miesiacach*

Parametr PBO/ALN ABL/ALN
(N =494 (N =469)

Czesto$¢ zdarzen oszacowana na podstawie analizy 6,7 4.2

Kaplana-Meiera (%) (4,8;93) (2,7;6,4)

(95% CI)

Liczba pacjentek, u ktorych wystapito zdarzenie 32 (6,5) 19 (4,1)

n (%)

Réznica w ryzyku bezwzglednym w porownaniu nie dotyczy 2,5

z placebo/ALNT (%) (-0,4; 5,4)

(95% CI)

* Poczatek leczenia alendronianem w 19. miesigcu
 Réznice w ryzyku bezwzglednym obliczano jako (PBO/ALN — ABL/ALN).
PBO =placebo, ABL = abaloparatyd, ALN = alendronian, CI = przedziat ufnosci

Wplyw na gestos¢ mineralng kosci (ang. bone mineral density, BMD) — badanie przediuzone

Srednia zmiana procentowa BMD w 43. miesiacu wynosita 14,7% w poréwnaniu z 6,8% dla odcinka
ledzwiowego kregostupa, 6,3% w poréwnaniu z 2,9% dla catego stawu biodrowego, 5,0% w porownaniu
z 1,6% dla szyjki kosci udowej oraz 1,1% w poréwnaniu z 1,1% dla obszaru ultradystalnego kosci
promieniowej odpowiednio w grupie otrzymujgcej abaloparatyd/ALN w pordwnaniu z grupg otrzymujaca
placebo/ALN.
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Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dotgczania wynikoéw badan abaloparatydu we wszystkich
podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu osteoporozy (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz
punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu podskérnym mediana (zakres) czasu do osiggni¢cia maksymalnego st¢zenia abaloparatydu
w dawce 80 mikrogramow wynosita 0,5 h (0,25 do 0,52 h). Bezwzglgdna biodostepnos¢ abaloparatydu
u zdrowych uczestniczek po podaniu podskornym dawki 80 mikrograméw wynosita okoto 39%.

Dystrybucja

Wigzanie abaloparatydu z biatkami osocza w warunkach in vitro wynosito okoto 70%. Objetos¢
dystrybucji wynosita okoto 45 1.

Metabolizm

Nie przeprowadzono specyficznych badan dotyczacych metabolizmu lub wydalania abaloparatydu.
Metabolizm abaloparatydu polega na niespecyficznej proteolitycznej degradacji do mniejszych
fragmentow peptydowych, po czym nast¢puje eliminacja przez nerki. Badania in vitro wykazaty, ze
abaloparatyd, w klinicznie istotnych stezeniach, nie hamuje ani nie indukuje enzymoéw cytochromu P450.

Eliminacja

Sredni pozorny catkowity klirens w osoczu po podaniu podskérnym wynosi 168 1/h u zdrowych
pacjentek, a Sredni okres pottrwania abaloparatydu wynosi okoto 1 h. Fragmenty peptydow sg
eliminowane gtéwnie przez nerki. Nie mozna wykluczy¢ czynnego wydzielania abaloparatydu
przez nerki.

Abaloparatyd nie jest substratem transporteréw nerkowych P-gp, OAT1, OAT3, OCT2, MATE]1 lub
MATE2K. Ponadto abaloparatyd nie hamuje transporteréw P-gp, BCRP, OATI1, OAT3, OCT2,
OATPI1B1 i OATP1B3 w warunkach in vitro w istotnych klinicznie stezeniach.

Liniowos¢

Ogodlnie ekspozycja ogélnoustrojowa na abaloparatyd zwigkszata si¢ wraz ze zwickszaniem dawki
podskoérnej od 5 mikrogramow do maksymalnie 240 mikrogramow. Obserwowano 0go6lng tendencj¢ do
mniej niz proporcjonalnego do dawki wzrostu ekspozycji ogdlnoustrojowej na abaloparatyd i nie

obserwowano jej dalszego wzrostu po zwigkszeniu dawki do 280 mikrograméw i 320 mikrogramow.

Zaburzenia czynnos$ci nerek

Ekspozycja na abaloparatyd zwigkszala si¢ wraz ze zmniejszajacym si¢ CrCl. U pacjentek z tagodnymi,
umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby wystepowato zwickszenie Cnax 0dpowiednio
0 3%, 28% 1 44% oraz zwigkszenie AUC odpowiednio o 17%, 68% i 113% w poroéwnaniu z pacjentkami
z prawidlowg czynnos$cig nerek (patrz punkty 4.2 i 4.3).
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Nie przeprowadzono badan u pacjentek poddawanych dializie z powodu przewlektej niewydolnos$ci
nerek.

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie przeprowadzono badan u pacjentek z zaburzeniami czynno$ci watroby. Abaloparatyd jest peptydem,
a nie inhibitorem badz induktorem enzymow metabolizujacych leki stosowane w chorobach watroby.
Eliminacja nastgpuje poprzez proteolityczng degradacje i wydalanie nerkowe, i jest mato prawdopodobne,
aby zaburzenia czynnos$ci watroby miaty jakikolwiek istotny wptyw na ekspozycj¢ na abaloparatyd.

U tych pacjentek nie jest konieczna modyfikacja dawki (patrz punkt 4.2).

Osoby w podeszlym wieku

W badaniach klinicznych nie wykazano zadnych r6znic w farmakokinetyce abaloparatydu zaleznych
od wieku, w tym u kobiet w okresie pomenopauzalnym w wieku od 49 do 86 lat.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W trwajacym 2 lata badaniu rakotworczosci na szczurach abaloparatyd prowadzit do zwigkszenia ogolne;j
czestosci wystepowania kostniakomiesaka przy dawkach 4-krotnie wigkszych niz ekspozycja
ogolnoustrojowa obserwowana u ludzi po podaniu dawki podskérnej 80 mikrograméw, obliczanej przez
poréwnania wartosci AUC. Zmiany neoplastyczne zwigzane z leczeniem abaloparatydem obejmowaty
zalezne od dawki zwigkszenie wystepowania kostniakomigsakow i kostniakéw zarodkowych. Czgstosé
wystgpowania i najwczesniejsze wystapienie guzow byty podobne zarowno u samcow, jak i samic
szczurdw. Znaczenie tych obserwacji dla czlowieka jest nieznane, niemniej nalezy unika¢ stosowania
abaloparatydu u pacjentek z grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia kostniakomigsaka.

W badaniach toksykologicznych na szczurach i matpach obserwowano mineralizacj¢ tkanek migkkich
przy dawkach, odpowiednio, okoto 2- i 3-krotnie wigkszych niz ekspozycja ogoélnoustrojowa u ludzi
w przypadku podawania podskornego dawki 80 mikrogramow na dobe.

Podawanie podskorne abaloparatydu w dawkach okoto 0,3-, 2,4- 1 3,8-krotnie wigkszych niz ekspozycja
u ludzi w przypadku podawania podskornego dawki 80 mikrograméw na dobg¢ przytomnemu psu
prowadzito do zaleznego od dawki przemijajgcego zwigkszenia czestosci akcji serca trwajacego okoto

3 godzin; miato marginalny wptyw na $rednie ciSnienie tgtnicze krwi. Ponadto abaloparatyd miat
marginalny wplyw na odstep QTc, przy czym obserwowano nieistotng tendencj¢ do zmniejszania odstepu
QTc wraz ze zwigkszaniem dawki, co jest spdjne z minimalnym wplywem na prady potasowe
przeplywajace przez kanaty jonowe typu hERG i1 widkna Purkinjego w klinicznie istotnych stezeniach.

Abaloparatyd nie wykazywal dziatania genotoksycznego ani mutagennego w standardowym zestawie
testow.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rozwoju zarodka i ptodu ani rozwoju prenatalnego

i poporodowego u samic zwierzat, poniewaz populacjg docelowa abaloparatydu sa kobiety w okresie
pomenopauzalnym. Wptyw na ptodnos$¢ samcoéw oceniano u szczuréw, i nie obserwowano zadnego
wplywu na ptodno$¢ samcow przy dawkach 27-krotnie wickszych niz ekspozycja u ludzi w przypadku
dawek podskornych 80 mikrograméw na dobe.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Fenol

Woda do wstrzykiwan

Octan sodu tréjwodny (do dostosowania pH)
Kwas octowy (do dostosowania pH)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKres waznosSci
3 lata

Po pierwszym zastosowaniu lub po wyjeciu z lodowki wstrzykiwacz nalezy przechowywacé
w temperaturze ponizej 25 °C. Nalezy go uzy¢ w ciggu 30 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Nie zamrazac.

Warunki przechowywania po wyjeciu produktu leczniczego z lodowki, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Wktad (szkto silikonowane typu I) z tlokiem (guma chlorobutylowa), karbowanym wieczkiem
(uszczelnienie z gumy chlorobutylowej)/aluminium umieszczony w jednorazowym wstrzykiwaczu.

Dostepne opakowania Eladynos zawierajg po 1 lub 3 wstrzykiwacze.
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu (30 dawek).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kazdy wstrzykiwacz powinien by¢ uzywany wylacznie przez jedng pacjentke. Do kazdego wstrzyknigcia
musi by¢ uzyta nowa, jatowa igta. Wstrzykiwacz nalezy uzywac wytgcznie z igtami dtugosci 8 mm

i grubo$ci 31 G. Do produktu leczniczego nie dotgczono igiel. Wstrzykiwacza nie nalezy przechowywac z
zamocowang igla.

Produktu leczniczego Eladynos nie stosowac, jesli roztwor jest metny, zabarwiony lub zawiera czgstki
state.

Przed rozpoczgciem stosowania wstrzykiwacza po raz pierwszy nalezy przeczytac i zrozumie¢ instrukcje
dotyczaca uzywania wstrzykiwacza. Szczegotowa ,,Instrukcja uzycia“ jest dotaczona do pudetka

ze wstrzykiwaczem.
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Wstrzykiwanie produktu leczniczego Eladynos

Krok 1 Sprawdzenie wstrzykiwacza z produktem leczniczym Eladynos

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy sprawdzi¢ etykiete, aby upewni¢ sig¢, ze to wlasciwy
wstrzykiwacz.

Nalezy zanotowa¢ dat¢ Dnia 1 w przeznaczonym do tego miejscu na pudetku.
Wstrzykiwacza nie nalezy uzywac dtuzej niz przez 30 kolejnych dni. Po 30 dniach

od pierwszego uzycia wstrzykiwacz nalezy usunac.

Zdja¢ nasadke z wstrzykiwacza.

Sprawdzi¢ wklad z produktem leczniczym Eladynos. Ptyn powinien by¢ przejrzysty,
bezbarwny i wolny od czastek statych; w przeciwnym razie nie nalezy go stosowac. Ptyn
moze zawiera¢ niewielkie pecherzyki powietrza; jest to normalne.

Krok 2 Zamocowanie igly do wstrzykiwacza z produktem leczniczym Eladynos

Usuna¢ papier ochronny z nowej strzykawki.

Trzymajac igle z umieszczong na nig nasadka prosto, natozy¢ ja na wstrzykiwacz

i przykreci¢ do oporu. Upewnic sig, ze igla jest trzymana prosto, aby nie wygie¢ta si¢
podczas wprowadzania. Wstrzykiwacz nie bedzie dzialac, jesli igta nie bedzie odpowiednio
zamocowana. Nie dokrgca¢ nadmiernie, poniewaz moze to utrudni¢ usunigcie igty.

Zdja¢ zewnetrzng nasadke igly i zachowac w celu ponownego uzycia po wykonaniu
wstrzyknigcia.

Delikatnie zdjg¢ wewnetrzna nasadke igly i usunag.

Krok 3 Tylko w Dniu 1 — Testowanie wstrzykiwacza z lekiem Eladynos przed pierwszym
wstrzyknieciem

Wstrzykiwacz zawiera lek na 30 dni oraz niewielka dodatkowa ilos¢ w celu
jednokrotnego przetestowania wstrzykiwacza, aby potwierdzi¢ jego prawidlowe dzialanie.
Uwaga: W przypadku testowania wstrzykiwacza przed kazdym wstrzyknieciem

we wstrzykiwaczu szybko zabraknie leku. Dlatego Krok 3 nalezy wykonywac¢ jeden raz
dla kazdego wstrzykiwacza, tylko w Dniu 1, przed pierwszym wstrzyknigciem.

Od Dnia 2 do Dnia 30 nie nalezy ponownie testowac¢ wstrzykiwacza, nalezy przejs$¢
bezposrednio do Kroku 4 w celu ustawienia dawki do wstrzykniecia.

Nalezy przekreci¢ pokretlo ustawiania dawki na wstrzykiwaczu w kierunku od siebie
(w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara), az do oporu. Okienko wskazania
dawki wskaze ,,*80”.

Trzyma¢é wstrzykiwacz igla skierowang ku gorze.

Nacisng¢ zielony przycisk wstrzykiwania, az do oporu. Na koncu igly bedzie widoczny
plyn w postaci kropli lub strumienia. Jesli nie bedzie widoczny zaden ptyn, patrz
,Rozwigzywanie problemow” w ,,Instrukcji uzycia” na koncu ulotki dla pacjenta.

Okienko wskazania dawki wskaze ,,00”.

Krok 4 Ustawienie dawki na wstrzykiwaczu z produktem leczniczym Eladynos

Nalezy przekreci¢ biale pokretlo na wstrzykiwaczu w kierunku od siebie (w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara), az do oporu i az okienko wskazania dawki
wskaze ,,080”. Wstrzykiwacz jest teraz gotowy do wykonania wstrzykniecia.
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Krok 5 Wybor i oczyszczenie miejsca wstrzykniecia

. Wstrzyknigcia nalezy podawac w podbrzusze. Nalezy unika¢ wstrzykiwania w promieniu
5 cm od pepka.
. Nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia na brzuchu. Wstrzykiwac wylacznie

w czysta skore. Nie wstrzykiwa¢ w obszary na brzuchu, w ktérych skora jest delikatna,
posiniaczona, zaczerwieniona, tuszczaca si¢ lub twarda. Nalezy omijac obszary z bliznami
lub rozstepami.

. Nalezy przetrze¢ miejsce wstrzykniecia za pomocg wacika nasaczonego alkoholem
1 pozostawi¢ do wyschnigcia.

. Po oczyszczeniu nie dotyka¢ ani nie wachlowac¢ miejsca wstrzyknigcia, ani nie dmuchac na
miejsce wstrzyknigcia.

. Uwaga: moze by¢ zalecane uchwycenie faldu skory w miejscu, w ktérym ma zostaé

wykonane wstrzyknigcie. Po wprowadzeniu igly w skore rozluzni¢ uchwycony fatd skory.
Krok 6 Podawanie wstrzykniecia za pomoca wstrzykiwacza z lekiem Eladynos

. Wprowadzié igle w skore pod katem prostym.

. Przycisnaé¢ i PRZYTRZYMAC zielony przycisk do momentu wystapienia
WSZYSTKICH wymienionych ponizej zdarzen i wy§wietlenia wartosci ,,00”.

. Nalezy przytrzyma¢ przez 10 sekund, aby poda¢ pelng dawke, wysungé wstrzykiwacz

ze skory, a NASTEPNIE zwolni¢ przycisk.
Krok 7 Usuwanie igly ze wstrzykiwacza

. Ostroznie umie$ci¢ zewnetrzng nasadke igly z powrotem na igle. Nastepnie ostroznie
wcisngé zewnetrzng nasadke igly, az zaskoczy na miejsce, do oporu.
o Odkreci¢ igle z umieszczong na niej nasadka (tak jak odkreca si¢ nakretke z butelki).

Aby odkreci¢ iglte z umieszczong na niej nasadka, nalezy $cisngé nasadke u podstawy,
nastepnie przekrecic ja 8 lub wigcej razy, po czym delikatnie pociggnac, az igta
z umieszczong na niej nasadka odlaczy sie.

. Uwaga: Podczas odkrgcania ighy nie naciska¢ na zewngtrzng nasadke igly.
Uwaga: Podczas odkrecania igly powinien by¢ widoczny coraz wigkszy odstep migdzy
zewnetrzng nasadkg igly a wstrzykiwaczem.

Krok 8 Po wstrzyknieciu

. Umiesci¢ mocno nasadke wstrzykiwacza z powrotem na wstrzykiwaczu.

. Pomigdzy wstrzyknigciami nasadke nalezy pozostawic¢ na wstrzykiwaczu z produktem
leczniczym Eladynos.

. Moze wystapi¢ niewielkie krwawienie, jest to normalne. Nie nalezy pociera¢ miejsca

wstrzyknigcia. W przypadku wystgpienia niewielkiego krwawienia nalezy w razie potrzeby
przytozy¢ baweklniany wacik lub gazik, aby zatrzymaé¢ krwawienie. Mozna réwniez
przykry¢ miejsce wstrzyknigcia matym plastrem samoprzylepnym.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irlandia
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1706/001

EU/1/22/1706/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 Grudzien 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekoéw http:// www.ema.europa.eu.
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ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polska

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURs)

Wymagania do przediozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa
w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania
(PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesigcy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych informacji,
ktore mogg istotnie wplynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania istotnych
informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do
minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eladynos 80 mikrogramoéw/dawke roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
abaloparatyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka 40 mikrolitréw zawiera 80 mikrograméw abaloparatydu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fenol, woda do wstrzykiwan, octan sodu tréjwodny (do dostosowania pH), kwas
octowy (do dostosowania pH). Aby uzyska¢ wigcej informacji, patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony 1,5 ml roztworu
3 wstrzykiwacze potautomatyczne napetione po 1,5 ml roztworu

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 30 dawek.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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Po pierwszym zastosowaniu przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25 °C i usungé¢ po 30 dniach.
Data otwarcia (Dzien 1):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1706/001
EU/1/22/1706/002

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Eladynos

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC
SN
NN

24



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Eladynos 80 mikrograméw/dawke ptyn do wstrzykiwan
abaloparatyd
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,5ml
30 dawek

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Eladynos 80 mikrogramow/dawke roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
abaloparatyd

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zgltaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Eladynos i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eladynos
Jak stosowac lek Eladynos

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Eladynos

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest lek Eladynos i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Eladynos zawiera substancj¢ czynng abaloparatyd. Jest stosowany w leczeniu osteoporozy u kobiet
po menopauzie.

Osteoporoza jest szczegolnie czesta u kobiet po menopauzie. Choroba ta powoduje Scienczenie
i tamliwos$¢ kosci. Pacjentka z osteoporozg ma wigksza sktonnos¢ do ztaman kosci, przede wszystkim
kregostupa, biodra i nadgarstka.

Ten lek jest stosowany w celu wzmocnienia kosci i zmniejszenia sklonnosci do ztaman.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eladynos

Kiedy nie stosowa¢ leku Eladynos

o jesli pacjentka ma uczulenie na abaloparatyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

jesli pacjentka jest nadal zdolna do zajsScia w cigze;

jesli u pacjentki wystepuje wysokie st¢zenie wapnia we krwi;

jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia czynnos$ci nerek;
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. jesli u pacjentki wystepuje niewyjasnione zwigkszenie aktywnosci enzymu o nazwie fosfataza
alkaliczna we krwi;

o jesli pacjentka byta poddawana radioterapii kosci;

o jesli u pacjentki kiedykolwiek rozpoznano raka kosci lub inne nowotworowy, ktore
rozprzestrzenity si¢ do kosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Eladynos nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

o u pacjentki wystepuja zawroty gtowy w trakcie wstawania, ktore mogg by¢ spowodowane
spadkiem cisnienia tetniczego krwi. U niektorych pacjentek wystepuja zawroty glowy lub szybkie
bicie serca w ciggu 4 godzin po wstrzyknieciu leku Eladynos. Pierwsze wstrzykniecie
(wstrzyknigcia) nalezy wykona¢ pod nadzorem osoby nalezacej do fachowego personelu
medycznego, ktora bedzie mogla obserwowac stan pacjentki przez pierwsza godzing
po wstrzyknieciu. Lek Fladynos nalezy zawsze wstrzykiwa¢ w miejscu, w ktorym pacjentka moze
natychmiast usigs$¢ lub potozy¢ sie¢ w przypadku wystapienia zawrotow gtowy.

. u pacjentki wystepuje choroba serca lub wysokie ci$nienie tetnicze krwi. Lekarz moze chcieé
monitorowac pacjentke bardziej szczegotowo.

. u pacjentki wystepuja przedtuzajace si¢ nudnosci, wymioty, zaparcia, brak energii lub ostabienie
mi¢sni. Moga to by¢ objawy zbyt duzego stezenia wapnia we Krwi.

. pacjentka ma wysokie stezenie wapnia w moczu; ma lub miata kamice nerkowa. Produkt leczniczy

Eladynos moze nasili¢ chorobe.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Eladynos zostanie zmierzone cisnienie tetnicze krwi pacjentki
i zbadany stan serca.

Nie nalezy przekraczac zalecanej dlugosci leczenia wynoszacej 18 miesigcy.

Dzieci i mlodziez
Leku Eladynos nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Eladyneos a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

W szczegdlnos$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjentka przyjmuje nastepujace
leki:

. digoksyna lub glikozydy naparstnicy: leki stosowane w leczeniu ostabienia migénia sercowego,
poniewaz podczas stosowania abaloparatydu stezenie wapnia we krwi moze ulec zwigkszeniu;
o leki stosowane w celu kontrolowania wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi, poniewaz mogg one

nasili¢ objawy niskiego ci$nienia t¢tniczego krwi, w tym zawrotow glowy.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Eladynos nie nalezy stosowac, jesli pacjentka jest w cigzy, moze zaj$¢ w cigze lub karmi piersia.

Prowadzenie pojazdoéw i obslugiwanie maszyn

Niektore pacjentki mogg odczuwac zawroty glowy po wstrzyknieciu tego leku. Jesli pacjentka odczuwa
zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu poprawy.
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Lek Eladynos zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 miligraméw) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Eladynos

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedno wstrzykniecie (80 mikrograméw) raz na dobe pod skore podbrzusza. Patrz
zacieniony na szaro obszar na pierwszej rycinie w punkcie Krok 5 w ,,Instrukcji uzycia” na koncu ulotki
dla pacjenta.

Aby lepiej pamigtac o konieczno$ci stosowania leku Eladynos, wstrzyknigcia najlepiej wykonywac o tej
samej porze kazdego dnia.

Nie nalezy wstrzykiwaé leku Eladynos w to samo miejsce na brzuchu w kolejnych dniach. Nalezy
codziennie zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia tego leku, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji

w miejscu wstrzyknigcia. Wstrzykiwaé wylacznie w czystg skore. Nie wstrzykiwa¢ w obszary, w ktdrych
skora jest delikatna, posiniaczona, zaczerwieniona, tuszczaca si¢ lub twarda. Nalezy omija¢ obszary z
bliznami lub rozstgpami.

Nalezy doktadnie przestrzega¢ ,,Instrukeji uzycia” na koncu ulotki dla pacjenta.

Lekarz moze zaleci¢ suplementacj¢ wapnia i witaminy D. Lekarz poinformuje pacjentke, jakg dawke
nalezy przyjmowac kazdego dnia.

Czas stosowania
Lek Eladynos nalezy wstrzykiwac¢ kazdego dnia, tak dlugo jak zaleci lekarz. Maksymalny calkowity czas
trwania leczenia lekiem Eladynos nie powinien przekroczy¢ 18 miesigcy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Eladynos

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Eladynos nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Objawy przedawkowania, ktérych mozna si¢ spodziewaé, obejmuja nudnosci,
wymioty, zawroty glowy (w szczegdlnosci podczas szybkiego wstawania), przyspieszone bicie serca i bol

glowy.

Pominiecie zastosowania leku Eladynos
W przypadku pomini¢cia dawki nalezy podac jg tak szybko jak to mozliwe w ciggu 12 godzin od zwykte;j
pory podawania leku. Nastepnie nalezy wstrzykna¢ kolejng dawke o zwyklej porze nastepnego dnia.

Jesli uptyneto wiecej niz 12 godzin od zwyklej pory podania leku Eladynos, nie nalezy podawac
pominietej dawki. Nastepnie nalezy wstrzykna¢ kolejng dawke o zwyklej porze nastepnego dnia wedtug

ustalonego schematu.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. Nie nalezy wykonywaé
wiecej niz jednego wstrzyknigcia w ciggu doby.
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Przerwanie stosowania leku Eladynos
Zanim pacjentka przerwie leczenie, nalezy omowic to z lekarzem. Lekarz udzieli porady i zdecyduje, jak
dtugo pacjentka powinna by¢ leczona lekiem Eladynos.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Eladynos i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udaé
si¢ do oddzialu ratunkowego, jesli u pacjentki wystapia nastepujace objawy (ciezka reakcja
alergiczna):

obrzek twarzy lub jezyka; $wiszczacy oddech i trudnosci z oddychaniem; pokrzywka, $wiad

1 zaczerwienie skory; nasilone wymioty lub biegunka; uczucie pustki w gtowie lub utrata przytomnosci
(czestos¢ nieznana). Objawy te moga by¢ ciezkie i potencjalnie zagrazac zyciu.

Inne dziatania niepozgdane moga wystapic z nast¢pujaca czestoscia:
Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

. zwigkszenie stgzenia wapnia w badaniach moczu;

. zawroty glowy — patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Czesto (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 0sob)
. zwickszenie stezenia wapnia w badaniach krwi;

. zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego w badaniach krwi;

o boél glowy;

o kotatanie serca, przyspieszone bicie serca;

o zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi;

° bol brzucha;

o zaparcia, biegunka;

. nudnos$ci, wymioty;

° ostabienie, zmeczenie, zte samopoczucie;

o reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak zasinienie, wysypka i bol;
o bol koscei, stawow, rak, stop lub plecow;

. skurcze miegsni (plecow i konczyn dolnych);

. trudnos$ci ze snem,;

. kamica nerkowa;

swiad, wysypka.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 os6b)

o reakcje alergiczne;

. uczucie wzdgcia;

. bol;

. zawroty gtowy lub uczucie pustki w glowie w trakcie wstawania lub siadania spowodowane

spadkiem ci$nienia tetniczego krwi.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjentki wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Eladynos
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i wstrzykiwaczu po:
Termin waznos$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym zastosowaniu nalezy przechowywac w lodowce (2 °C - 8 °C). Nie zamraza¢. Nalezy
unikaé umieszczania wstrzykiwaczy w lodéwce w poblizu komory zamrazarki, aby zapobiec zamrozeniu
leku. Nie stosowac leku Eladynos, jesli jest lub byt zamrozony.

Po pierwszym zastosowaniu przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C i usung¢ po 30 dniach.

Lek Eladynos moze by¢ przechowywany wylacznie w temperaturze pokojowej (ponizej 25 °C) do 30 dni.
Nalezy zanotowa¢ dat¢ Dnia 1 w przeznaczonym do tego miejscu na pudetku. Dzien 1 oznacza datg
pierwszego zastosowania lub dat¢ wyjecia wstrzykiwacza z lodowki. Jest to konieczne, aby zapewnic,

ze wstrzykiwacz nie bedzie uzywany dhuzej niz przez 30 kolejnych dni ani nie bedzie przechowywany
dluzej niz przez 30 dni. Po uptywie 30 dni wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami, nawet jesli wcigz zawiera nieuzyty lek.

. Aby zapobiec potencjalnym pomytkom, stary wstrzykiwacz nalezy usung¢ przed odpakowaniem
nowego wstrzykiwacza z lekiem Eladynos.
° Wstrzykiwacza nie nalezy przechowywac z zamocowang igla.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli roztwor jest metny, zabarwiony lub zawiera czastki state.

Lekow ani igiel nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eladynos
o Substancjg czynng leku jest abaloparatyd.
Kazda dawka 40 mikrolitréw zawiera 80 mikrograméw abaloparatydu.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 3 mg abaloparatydu w 1,5 ml roztworu
(co odpowiada 2 miligramom na ml).
. Pozostate sktadniki to:
- fenol;
- woda do wstrzykiwan;
- octan sodu trojwodny (patrz punkt 2 “Lek Eladynos zawiera s6d”) i kwas octowy (obydwa
do dostosowania pH).
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Jak wyglada lek Eladynos i co zawiera opakowanie

Lek Eladynos to bezbarwny i przejrzysty roztwor do wstrzykiwan (pltyn do wstrzykiwan). Jest
dostarczany w pudetku zawierajacym jeden lub trzy wiclodawkowe wstrzykiwacze potautomatyczne,
kazdy napetiony 30 dawkami.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irlandia

Wytwoérca

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédlo informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu/.

Instrukcja uzycia

Nie nalezy wstrzykiwac¢ leku Eladynos, dopoki pacjentka lub opiekun nie zostang przeszkoleni przez
lekarza, pielggniarke lub farmaceute w zakresie stosowania wstrzykiwacza z lekiem Eladynos.

NIE rozpoczyna¢ procedury podawania leku, zanim pacjentka nie przeczyta uwaznie ulotki dla pacjenta
1 niniejszej Instrukcji uzycia dotaczonej do pudetka z lekiem Eladynos. Zawsze podczas stosowania

wstrzykiwacza z lekiem Eladynos nalezy $cisle przestrzega¢ tej instrukcji.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem wstrzykiwacza z lekiem Eladynos nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Informacje wazne przed zastosowaniem wstrzykiwacza zawierajacego lek Eladynos

o Nie nalezy dzieli¢ si¢ igtami z innymi osobami. W ten sposdb mozna przenies¢ ciezkie zakazenie.
Nigdy nie dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem zawierajagcym lek Eladynos, nawet jesli igta zostata
zmieniona.

o Nalezy stosowac nowg igte do kazdego wstrzykniecia.

Akcesoria potrzebne do kazdego wstrzykniecia za pomoca wstrzykiwacza zawierajacego lek
Eladynos
. 1 igla
Do wstrzykiwacza zawierajacego lek Eladynos nie dotgczono igiet. Wiasciwe igly, ktore nalezy
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stosowac ze wstrzykiwaczem z lekiem Eladynos, to igly dtugosci 8 mm i grubosci 31 G.
1 wacik nasgczony alkoholem
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o 1 bawetniany wacik lub gazik

o 1 pojemnik na ostre odpady na igly i wstrzykiwacze Eladynos. Informacje dotyczace usuwania,
patrz punkt 5 ulotki dla pacjenta.

Elementy wstrzykiwacza zawierajacego lek Eladynos
III.F'

Zielony przycisk '
wstrzykiwania Vs
- - i o
| Ll
. : - s
Nasadka Obudowa Okienko
wstrzykiwa mieszczac wskazania Pokretto
ustawiania
i i "
r| J 'l
Lot/ EXP
- Tlok
Wkiad z lekiem
L A
Elementy igly (nie sa dotgczone do wstrzykiwacza) do stosowania z wstrzykiwaczem
~N\
Papier
ochronny
e NN
L,, , \—H | ] —ea—
Zewndig(ngna : Wewnetrzna Wewngtrzna
nasadka igly nasadka igly
. J

Wstrzykiwanie leku Eladynos

Krok 1 Sprawdzenie wstrzykiwacza z lekiem Eladynos
Umy¢ rece.
Sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sig¢, ze to wlasciwy lek.

Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP) na wstrzykiwaczu, aby upewnic si¢, ze termin waznosci
nie uptynat.




2O

Zanotowa¢ date Dnia 1, aby upewni¢ si¢, ze wstrzykiwacz nie bedzie uzywany dtuze;j
niz przez 30 kolejnych dni.

Zdja¢ nasadke z wstrzykiwacza.

Sprawdzié, czy wstrzykiwacz, w tym wklad z lekiem, nie jest uszkodzony.

Ptyn powinien by¢ przejrzysty, bezbarwny i wolny od czastek statych; w przeciwnym razie nie
nalezy go stosowac.

W ptynie moga by¢ widoczne mate pgcherzyki powietrza. To normalne.

Krok 2 Zamocowanie igly do wstrzykiwacza z lekiem Eladynos

Usung¢ papier ochronny z nowej strzykawki.

Trzymajac igle z umieszczong na nig nasadka prosto, nalozy¢ ja na wstrzykiwacz i przykrecié
do oporu. Upewnic¢ sig, ze igla jest trzymana prosto, aby nie wygicta si¢ podczas wprowadzania.
Wstrzykiwacz nie begdzie dziatac, jesli igla nie bedzie odpowiednio zamocowana. Nie dokrecac
nadmiernie, poniewaz moze to utrudni¢ usuniecie igly.

Jesli igla wygnie sig, patrz ponizej ,,Rozwigzywanie problemow”.
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Zdjac¢ zewnetrzna nasadke igly z igly i zachowac w celu ponownego uzycia po wykonaniu
wstrzyknigcia.

AN

Q0

P - l:;f

‘r'vL\j’ = 0 '( i
(LLg

L

Delikatnie zdja¢ wewnetrzna nasadke igly 1 usunac.

Krok 3 Tylko w Dniu 1 — Testowanie wstrzykiwacza z lekiem Eladynos przed pierwszym
wstrzykni¢ciem

Wstrzykiwacz zawiera lek na 30 dni oraz niewielka dodatkowa ilos¢ w celu jednokrotnego
przetestowania wstrzykiwacza, aby potwierdzi¢ jego prawidlowe dziatanie.

Uwaga: W przypadku testowania wstrzykiwacza przed kazdym wstrzyknieciem we wstrzykiwaczu
szybko zabraknie leku. Dlatego Krok 3 nalezy wykonac tylko w Dniu 1, przed pierwszym
wstrzyknigciem za pomocg wstrzykiwacza.

Od Dnia 2 do Dnia 30 nie nalezy ponownie testowac wstrzykiwacza; nalezy przejs¢ bezposrednio
do Kroku 4 w celu ustawienia dawki do wstrzyknigcia.

Trzymajac wstrzykiwacz w sposdb pokazany na rycinie, nalezy przekrecic¢ pokretlo ustawiania
dawki na wstrzykiwaczu w kierunku od siebie, az do oporu.

Okienko wskazania dawki wskaze ,,*80”.
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Trzymac wstrzykiwacz iglg skierowana ku gorze.
Nacisng¢ zielony przycisk wstrzykiwania, az do oporu.

Na koncu igly bedzie widoczny ptyn w postaci kropli lub strumienia.

Okienko wskazania dawki powinno wskazywac ,,0”.

Uwaga: Jesli na koncu igly nie pojawi si¢ zaden plyn, patrz ,,Rozwigzywanie problemow”.
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Krok 4 Ustalenie dawki na wstrzykiwaczu z lekiem Eladynos

Nalezy przekreci¢ biate pokretto na wstrzykiwaczu w kierunku od siebie, az do oporu i az okienko
wskazania dawki wskaze ,,080”. Wstrzykiwacz jest teraz gotowy do wykonania wstrzyknigcia.

Uwaga: Jesli nie mozna ustawic¢ wartosci ,,80” na wstrzykiwaczu, patrz ponizej ,,Rozwigzywanie
problemow”.

Krok S Wybranie i oczyszczenie miejsca wstrzykniecia
Wstrzyknigcia nalezy podawaé w podbrzusze, jak zostalo to pokazane na zacienionym na szaro
obszarze. Nalezy unika¢ wstrzykiwania w promieniu 5 cm od pgpka.

Nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia na brzuchu. Wstrzykiwaé wylgcznie w czysta
skorg. Nie wstrzykiwac¢ w obszary, w ktorych skora jest delikatna, posiniaczona, zaczerwieniona,
luszczaca si¢ lub twarda. Nalezy omija¢ obszary z bliznami lub rozstgpami.

Nalezy przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym alkoholem i pozostawic¢
do wyschnigcia.

Po oczyszczeniu nie dotykac ani nie wachlowac miejsca wstrzyknigcia, ani nie dmuchaé na miejsce
wstrzyknigcia.
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Uwaga: Lekarz, pielegniarka Iub farmaceuta moze zaleci¢uchwycenie fatdu skory w miejscu
wstrzyknigcia.

Po wprowadzeniu iglty w skore rozluzni¢ uchwycony fatd skory.

Krok 6 Podawanie wstrzykniecia za pomoca wstrzykiwacza z lekiem Eladynos

Wprowadzi¢ igle w skore pod katem prostym.

Przycisna¢ i PRZYTRZYMAC zielony przycisk do momentu wystapienia WSZYSTKICH
wymienionych ponizej zdarzen

. wyswietla si¢ ,,00”
° nalezy przytrzymac przez 10 sekund, aby poda¢ pelng dawke;
o wysung¢ wstrzykiwacz ze skory;

a POTEM zwolni¢ przycisk.

Nie naciskac zielonego przycisku, jesli igla nie jest zamocowana.

Uwaga: Nie porusza¢ wstrzykiwaczem po wprowadzeniu w skore. Jesli nie mozna nacisna¢
zielonego przycisku wstrzykiwania lub jesli przycisk zatrzyma si¢ przed wartoscia ,,e0”, patrz
ponizej ,,Rozwigzywanie problemow”.

Nalezy powoli usung¢ wstrzykiwacz z miejsca wstrzykniecia, wysuwajac igle wstrzykiwacza
pod katem prostym.

Moze wystapi¢ niewielkie krwawienie, jest to normalne. Nie nalezy pociera¢ miejsca wstrzykniecia.
W przypadku wystgpienia niewielkiego krwawienia nalezy w razie potrzeby przylozy¢ bawetniany
wacik lub gazik w miejsce wstrzyknigcia. Mozna rowniez przykry¢ ten obszar matym plastrem
samoprzylepnym.
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Krok 7 Usuwanie igly ze wstrzykiwacza

Uwaga: Aby unikng¢ zaktucia igla, nalezy uwaznie przestrzega¢ instrukcji zawartych w tym
punkcie.

Ostroznie umiesci¢ zewnetrzna nasadke igly z powrotem na igle. Nastepnie ostroznie wcisng¢
zewnetrzng nasadke igly, az zaskoczy na miejsce, do oporu.

OdKkreci¢ igle z umieszczong na niej nasadka. Aby odkreci¢ igle z umieszczong na niej nasadka,
nalezy $cisna¢ nasadk¢ u podstawy, nastepnie przekrecic ja 8 lub wigcej razy, po czym delikatnie
pociagnaé, az igla z umieszczong na niej nasadka odlaczy sie.

Uwaga: Podczas odkre¢cania ighy nie naciska¢ na zewnetrzna nasadke igly.

Uwaga: Podczas odkrecania igly powinien by¢ widoczny coraz wigkszy odstep migdzy zewngtrzng
nasadka igty a wstrzykiwaczem.

Krok 8 Po wstrzyknieciu

Umies$ci¢ mocno nasadke wstrzykiwacza z powrotem na wstrzykiwaczu zawierajgcym lek
Eladynos.
Pomiedzy wstrzyknigciami nasadke nalezy pozostawi¢ na wstrzykiwaczu.
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Rozwiazywanie problemow
Co nalezy zrobid¢, jesli igla sie wygnie?

Ostroznie usung¢ wygieta igte 1 przejs¢ do Kroku 2 w celu zamocowania nowej igly

do wstrzykiwacza. Igla wstrzykiwacza ma widoczng czg¢$¢, ktdrg wprowadza si¢ w skore, natomiast
ukrytg wewnetrzng czgs¢ igly wprowadza si¢ do korka wstrzykiwacza.

Nalezy sprawdzi¢ czesci igly wstrzykiwacza, zwracajac szczegdlng uwage na wewngetrzng czes$e
igly. Podczas przymocowywania igly do wstrzykiwacza widoczna czg§¢ igly moze wydawac si¢
prosta, ale wewnetrzna czgs¢ igly moze si¢ wygiacé.

Nalezy upewnic¢ sig¢, ze podczas przymocowywania igly do wstrzykiwacza cala igla wstrzykiwacza
jest trzymana prosto, aby zapobiec wygieciu wewnetrznej czesci igly.

Co nalezy zrobié, jesli na koncu igly nie pojawi si¢ zaden plyn podczas testowania wstrzykiwacza
w Dniu 1?

Jesli nie wida¢ zadnego ptynu wyptywajacego z igly, nie zakonczono ustawiania wstrzykiwacza.
Igta mogta si¢ zablokowac, wygia¢ lub mogla zosta¢ nieprawidlowo zamocowana.

Nalezy przejs$¢ do Kroku 2, aby zamocowac¢ nowa igle do wstrzykiwacza, i powtorzy¢ Krok 3

,» L estowanie wstrzykiwacza z lekiem Eladynos przed pierwszym wstrzyknigciem”.

Jesli nadal nie wida¢ kropli ptynu, nalezy skontaktowac si¢ z farmaceuta, pielegniarka

lub lekarzem.

Co nalezy zrobi¢, jesli nie moge przekreci¢ bialego pokretla ustawiania dawki, aby ustawié
wstrzykiwacz z lekiem Eladynos na ,,80”?

We wstrzykiwaczu nie ma wystarczajacej ilosci leku, aby poda¢ pelng dawke. Nalezy wzig¢ nowy
wstrzykiwacz.

Co nalezy zrobi¢, jesli mam trudno$ci z wciSnieciem zielonego przycisku wstrzykiwania?

Jesli nie mozna wcisngé zielonego przycisku wstrzykiwania lub przycisk zatrzyma sig, zanim
okienko wskazania dawki wskaze ,,80”, nie zakoficzono testu nowego wstrzykiwacza. Igla mogta
si¢ zablokowa¢ lub mogta zosta¢ nieprawidlowo zamocowana.

Nalezy przej$¢ do Kroku 2 w celu zamocowania nowej igly do wstrzykiwacza.

Jesli nadal nie mozna wcisnaé zielonego przycisku wstrzykiwania lub przycisk ponownie zatrzyma
si¢, zanim okienko wskazania dawki wskaze ,,80”, nalezy skontaktowac¢ si¢ z farmaceuta,
pielegniarkg lub lekarzem.
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