I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen
feltételezett mellékhatéast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak tovabbi
tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Eladynos 80 mikrogramm/adag oldatos injekcio eldretoltdtt injekcios tollban.

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Adagonként 80 mikrogramm abaloparatidot tartalmaz (40 mikroliter) eldretoltott injekcios tollanként.

3 mg abaloparatidot tartalmaz 1,5 ml oldatban (ami megfelel 2 milligrammnak milliliterenként)
eloretdltott injekeios tollanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid (injekeid).
Atlatszd, tiszta folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Fokozott csonttorési kockazattal rendelkezd postmenopausaban 1év6 ndk osteoporosisanak kezelése
javallott (lasd 5.1 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az ajanlott d6zis naponta egyszer 80 mikrogramm.

Az abaloparatid-kezelés maximalis teljes idotartama 18 honap lehet (lasd 4.4 és 5.1 pont).

A betegeket kalcium- és D-vitaminpdtlasban kell részesiteni, ha a taplalékkal torténo bevitel nem
megfeleld.

Az abaloparatid-kezelés leallitasat kovetOen a betegek a terapiat mas osteoporosis elleni kezelési
modszerekkel, példaul biszfoszfonattal folytathatjak.



Kihagyott dozis

Ha a beteg elfelejtette vagy nem volt lehetdsége a szokasos idoben beadni egy adagot, a beteg a beadas
szokasos idejétol szamitott 12 6ran beliil beadhatja az injekciot. Ugyanazon a napon egynél tobb injekciot
nem lehet beadni és potolni sem szabad az elmulasztott adagot.

Kiilonleges populdciok
Idosek
Az életkor alapjan nincs sziikség dozismodositasra (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Az abaloparatid nem alkalmazhato sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél, koztiik végstadiumu
vesebetegeknél (end-stage renal disease, lasd 4.3 pont). Enyhe és kdzepes foku vesekarosodasban
szenvedo6 betegeknél nincs sziikség dozismodositasra (Iasd 5.2 pont).

Majkarosodds

Nincs adat a készitmény majkarosodas esetén torténd alkalmazasardl. Majkarosodasban szenvedd
betegeknél nincs sziikség dozismodositasra, mert a majkarosodas varhatoan nem befolyasolja jelentds
mértékben az abaloparatid-expoziciot (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Biztonsagi okokbol az abaloparatid nem alkalmazhat6 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél
(lasd 5.3 pont).

Az alkalmazas modja

Kizarélag subcutan alkalmazasra.

Az els6 injekcio(ka)t a betegnek vagy gondozojanak kell beadnia megfelelden képzett egészségligyi
szakember Gtmutatasai alapjan (lasd 4.4 pont). A betegeknek és/vagy gondozoiknak meg kell tanitani az
abaloparatid subcutan injekcio beadasanak helyes technikajat (Iasd 6.6 pont). A betegek tajékoztatasara
minden dobozban részletes hasznalati utmutato6 is rendelkezésre all az injekcids toll helyes
alkalmazasarol.

Az abaloparatid injekcidt a has alsé részébe kell beadni. Naponta valtoztatni kell az injekcid beadasi
helyét. Az injekciot minden nap koriilbeliil ugyanabban az idoben kell beadni.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

- Terhesség és szoptatas (lasd 4.6 pont).

- Fogamzdképes nok (1asd 4.6 és 5.3 pont).

- A kezelés kezdete el6tt fennallo hyperkalcaemia.

- Sulyos vesekarosodas (lasd 4.2 és 5.2 pont).

- Az osteosarcoma fokozott kockazata, példaul a csontrendszer el6zetes kiilsé besugarzasa vagy
implantacios sugarkezelése esetén (lasd 5.3 pont).

- A csontrendszert érint6 malignus folyamatok vagy csontmetastasis esetén.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Orthostaticus hypotensio és emelkedett szivirekvencia

Az abaloparatid alkalmazasa esetén orthostaticus hypotensio és szivfrekvencia emelkedésével jard
tranziens epizodok fordulhatnak eld, jellemzden az injekcio beadasa utan 4 6ran beliil. A tiinetek kozé
tartozik a szédiilés, palpitatio, tachycardia vagy hanyinger, a tiinetek lefekvésre elmulhatnak. Az els6
abaloparatid injekcio(ka)t a megfelelden képzett egészségiigyi szakember Utmutatasai alapjan kell beadni,
aki megfigyelheti a beteget az injekcio beadasat koveto elsd oraban. Az abaloparatidot mindig gy kell
beadni, hogy ha sziikséges a beteg le tudjon iilni vagy fekiidni.

Az abaloparatid az érfal simaizomzatan vasodilator, a szivizomban pedig pozitiv chronotrop / inotrop
hatast valthat ki. Fontos egyedi kockazatbecslést végezni. Az abaloparatid-kezelés megkezdése el6tt
értékelni kell a vérnyomast, a kardialis statuszt és az EKG-t. Szivbetegségben szenveddknél monitorozni
kell a betegség allapotat. Sulyos orthostaticus hypotensio vagy sulyos kardiovaszkularis tiinetek
megjelenése esetén a kezelést fel kell fliggeszteni.

Hyperkalcaemia
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atmeneti emelkedése fordulhat el6. A szérum-kalciumkoncentracié a beadas utan koriilbeliil 4 6raval éri
el a maximumat, és 24 ora utan tér vissza a kiindulasi értékre. Ezért a szérum-kalciumkoncentracio
meghatarozasara a vérmintat az utolsé injekcid beadasa utan koriilbeliil 24 6raval kell levenni. A kezelés
alatt nincs sziikség a kalciumszint rutin monitorozasara azoknal a betegeknél, akiknél nem fokozott a
hyperkalcaemia kockazata.

Hyperkalciuria és urolithiasis

Az abaloparatid hyperkalciuriat okozhat. Nem ismert, hogy az abaloparatid sulyosbithatja-e a jelenleg
aktiv vagy korabbi urolithiasist. Aktiv vagy kézelmultbeli hyperkalciuria gyanuja esetén a vizelet
kalcium-kivalasztasanak mérése megfontolando.

A kezelés idGtartama

Az abaloparatid-kezelés maximalis teljes idGtartama 18 honap lehet. Patkanyokkal végzett vizsgalatokban
az abaloparatid hosszu tavl alkalmazasa soran az osteosarcoma eléfordulasa fokozodott (lasd 5.3 pont).

Natriumtartalom

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
hatriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakciods vizsgalatokat nem végeztek abaloparatiddal. A farmakokinetikai jellemz6i alapjan az
abaloparatid kis valdszintiséggel okoz gyogyszerkdlcsonhatast.

Nem all rendelkezésre adat az abaloparatid hatasossagaval kapcsolatban korabban vagy az abaloparatid-
kezeléssel egyidejlileg biszfoszfonat- vagy gliikkokortikoid-kezelést alkalmazo betegeknél.



Az abaloparatid-kezeléssel egyidejlileg alkalmazott vazoaktiv gyogyszerek hajlamosithatnak orthostaticus
hypotensio kialakulasara, mert az abaloparatid vérnyomascsokkentd hatasa fokozott lehet, lasd 4.4 pont.

Szoérvanyos esetismertetések szerint a hyperkalcaemia hajlamosithat digitalisz toxicitas kialakulasara.
Mivel az abaloparatid atmenetileg emeli a szérumkalciumszintet, digitaliszt szed6 betegeknél dvatosan
kell alkalmazni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Ez a gyogyszer nem javallott fogamzoképes ndknek. Nem hasznalhato terhes ndknél, potencialis
terhesség esetén vagy szoptatd néknél (lasd 4.1 és 4.3 pont).

Terhesség

Terhesség alatt az Eladynos alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

Szoptatas

Nem ismert, hogy az abaloparatid kivalasztodik-e a humén anyatejbe. Az Gjsziildttre / csecsemore nézve a
kockazatot nem lehet kizarni. Szoptatas alatt az Eladynos alkalmazésa ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

Termékenység

Nincsenek klinikai adatok az abaloparatid human termékenységre kifejtett hatasarol. Patkanyokkal
végzett vizsgalatokban az abaloparatid nem befolyasolta a him fertilitast (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az abaloparatid nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmuivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Az abaloparatid alkalmazasa utan tranziens orthostaticus hypotonia
vagy szédiilés eléfordulhat (lasd 4.8 pont). Ebben az esetben tartozkodni kell a gépjarmiivezetéstol és a
gépek kezelésétdl, amig a tlinetek fennallnak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatas az ACTIVE vizsgalatban abaloparatiddal kezelt betegeknél a
hyperkalciuria (15,6%), szédiilés (11,1%), hatfajdalom (8,6%), hanyinger (8,5%), fejfajas (8,5%),
arthralgia (8,4%), hypertensio (6,8%), az injekcié beadasi helyén kialakulé reakcio (6,2%) és palpitatio
(5,6%) volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az ACTIVE vizsgalatban abaloparatiddal kezelt betegek 90,3%-anal és a placeboval kezelt betegek
88,4%-4anal jelentettek legalabb 1 mellékhatast.

Az ACTIVE vizsgalatban az osteoporosis kezelésére alkalmazott abaloparatiddal kapcsolatos
mellékhatasok és a forgalomba hozatal utan jelentett mellékhatasok az alabbi tablazatban lathatok. A
mellékhatasok alabbiakban talalhaté felsoroldsa a MedDRA szervrendszeren és a kovetkezd gyakorisagi
kategoriakon alapul: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 —



< 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg).

1. tablazat — A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: talérzékenység
Nem ismert: anafilaxias reakcio

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Gyakori: hyperkalcaemia, hyperuricaemia

Pszichiatriai kérképek
Gyakori: insomnia

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: szédiilés
Gyakori: fejfajas

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Gyakori: palpitatio, tachycardia

Erbetegségek és tiinetek
Gyakori: hypertonia
Nem gyakori: orthostaticus hypotensio

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: hanyinger, hasi fajdalom, szé¢krekedés, hasmenés, hanyas
Nem gyakori: hasi fesziilés

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori: pruritus, kiiités

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészovet betegségei és tiinetei
Gyakori: hatfajdalom, arthralgia, végtagfajdalom, izomgorces (hat és labak), csontfajdalom

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori. hyperkalciuria
Gyakori: nephrolithiasis

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciék
Gyakori: az injekcio beadasanak helyén jelentkezd reakcio, faradtsag, asthenia, rossz kozérzet
Nem gyakori: fajdalom

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Emelkedett szivfrekvencia

A QT-vizsgalatban a placebohoz képest az atlagos szivfrekvencia emelkedése 14,5 szivverés/perc (beats
per minute, bpm) volt a beadas utan 15 perccel. A szivfrekvencia emelkedése a dozis beadasa utani elsé
oraban volt a legkifejezettebb, de néhany betegnél akar 6 draval a dozis beadasa utan is jelen volt.

Az ACTIVE vizsgalatban a d6zis beadasa utan egy oraval mérték a szivfrekvenciat minden vizsgalati
viziten, és az eredmények alapjan a median szivfrekvencia a dozis beadasa el6tti értékhez képest 14 bpm
értékkel nétt az abaloparatiddal kezelt betegeknél, és 7 bpm értékkel a placeboval kezelt betegeknél.
Azokndl a betegeknél, akiknél az els6 dozis beadasa utan 1 6raval a szivfrekvencia > 20 bpm értékkel
emelkedett, nagyobb valosziniiséggel alakult ki palpitatio és/vagy > 20 bpm értékkel magasabb
szivfrekvencia a kovetkezo kezelés alkalmaval. Az abaloparatidot alkalmazo betegeknél 1,6%-ban
jelentettek tachycardiat és sinus tachycardiat mellékhatasként, ez az arany a placebocsoportban 0,4% volt.



Orthostaticus hypotensio
Postmenopausalis osteoporosisban szenvedd néknél az abaloparatid-csoportban 1%-ban jelentettek
orthostaticus hypotensiot mellékhatasként, ez az arany a placebocsoportban 0,6% volt.

Injekcio beadasanak helyén jelentkezo reakciok

Az abaloparatid az injekcid beadasanak helyén reakciot okozhat, ideértve az injekcio beadasanak helyén
jelentkez6 véralafutast, erythemat, bevérzést, talérzékenységi reakciot, fajdalmat, kiiitést és duzzanatot. A
teljes incidencia az abaloparatid karon 5,3% volt, ezzel szemben a placebocsoportban 4,0% volt.

Laboratoriumi eredmények

Szérumkalcium

Az abaloparatid atmeneti szérumkalciumszint emelkedést okozhat az adag beadasa utan 4 o6raval. A
hyperkalcaemia, amit albuminnal korrigalt szérumkalciumként definialtak > 2,67 mmol/I (vagy

> 10,7 mg/dl) teljes incidencidja az abaloparatid-karban magasabb volt (3,3%) a placebocsoporthoz
viszonyitva (0,4%).

Szérumhugysav

Az abaloparatid novelte a szérum-hugysavkoncentraciot. Az ACTIVE vizsgalatban az abaloparatid-
csoport betegeinek 25%-anal a hugysav-koncentracié a kiindulaskor normalis volt, €s késdbb a normal
tartomany folé emelkedett, ez az érték a placebocsoportban 5% volt.

Hyperkalciuria és urolithiasis

A postmenopausalis osteoporosisban szenvedd nébetegek részvételével végzett klinikai vizsgalatban a
vizelet kalcium: kreatinin arany > 0,00113 mmol/pmol (vagy > 400 mg/g) teljes incidenciaja magasabb
volt az abaloparatid- (20%), mint a placebocsoportban (15%). Urolithiasis el6fordulasat 1,4%-ban
jelentették abaloparatiddal kezelt betegeknél és 1,2%-ban placeboval kezelt betegeknél.

Immunogenitds
A 18 honapig abaloparatiddal kezelt betegek 42,9%-anal alakultak ki abaloparatid-ellenes antitestek, és

28,5%-ban termelddtek in vitro neutralizal6 ellenanyagok. Az abaloparatid-ellenes antitestek képzddése
az abaloparatid megnovekedett clearance-értékével jar. Ezek a clearance-értékkel kapcsolatos valtozasok
elképzelhetd, hogy azzal vannak 6sszefliggésben, hogy az abaloparatid-ellenes antitestek zavarjak az
neutralizal6 ellenanyagokkal rendelkezd betegeknél nem kiilonbozott klinikailag relevans mértékben a
biztonsagossag és hatasossag az ellenanyaggal nem rendelkezd betegekhez viszonyitva.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Jelek és tiinetek
Klinikai vizsgalatokban az abaloparatidot subcutan egyetlen, legfeljebb 320 mikrogrammos dozisban,

illetve legfeljebb 120 mikrogramm/nap ismételt dozisban alkalmaztak 7 napig. Az elsddleges
déziskorlatozd mellékhatas a posturalis szédiilés volt.



A tiladagolas varhaté hatasai kozé tartozik a tranziens hyperkalciuria, hyperkalcaemia, hanyinger,
szédiilés, palpitatio, orthostaticus hypotensio és fejfajas.

Az injekciods toll egy korabbi valtozataval végzett klinikai programban egy olyan betegnél jelentettek
véletlen tiladagolast, aki 400 mikrogramm abaloparatidot alkalmazott egy nap alatt (az ajanlott klinikai
dézis 5-szorose). A betegnél asthenia, fejfajas, hanyinger és szédiilés jelentkezett. A szérum
kalciumértékét nem értékelték a tuladagolas napjan, de a kovetkez6 napon a beteg szérum kalciumszintje
a normal tartomanyban volt.

A tuladagolds kezelése

Az abaloparatidnak nincs specifikus antidotuma. A gyanitott tiladagolasi esetek kezelésének magaban
kell foglalnia a kezelés atmeneti felfliggesztését, a szérum-kalciumkoncentraciéo monitorozasat és a
megfeleld szupportiv intézkedések, pl. folyadékpotlas alkalmazasat.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Kalcium homeostasis, Parathyreoid hormonok és analogjaik, ATC kod:
HO5AA04

Hatasmechanizmus

Az abaloparatid egy 34 aminosavbol allo peptid, amely 41%-os homologiat mutat a parathormonnal
[PTH(1-34)] és 76%-0s homoldgiat mutat a parathormonszer(i peptiddel [parathyroid hormone related
peptide, PTHrP(1-34)], a PTH1 receptor jelatviteli Gt egy aktivatora. Az abaloparatid az
oszteoblasztaktivitas stimulalasaval serkenti az 1j csont képzdodését a trabekularis és kortikalis csontok
felszinén.
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Klinikai hatasossag és biztonsdgossag

Egy randomizalt, multicentrikus, kettds vak, placebokontrollos, nyilt elrendezésii aktiv 6sszehasonlito
anyagot (teriparatid) alkalmazé vizsgalatban (ACTIVE vizsgalat) értékelték a napi egyszeri abaloparatid
hatasossagat és biztonsagossagat. A vizsgalati kezelés 18 honapig, az utankdvetés 1 honapig tartott, a
vizsgalatban 2070 postmenopausalis 50 €s 86 év kozotti (atlagéletkor 69; 15% volt < 65 éves, 65% volt
65 és <75 év kozotti és 20% volt > 75 éves) nd vett részt, akiket a bevonas utan véletlenszertien
besoroltak a 80 mikrogramm abaloparatidot (N = 696), placebot (N = 688) vagy 20 mikrogramm
teriparatidet (N = 686) alkalmaz6 csoportba. A betegek kozel 76%-a kaukazusi, 19%-a azsiai és 4%-a
fekete bort volt. A teljes vizsgalati populacio 28%-a hispan volt. Minden né napi kalcium (500-1000 mg)
¢s D-vitamin (400-800 IU) potlasban részesiilt. Az ACTIVE vizsgalat elsédleges végpontja az 1j
csigolyatorések kialakulasanak incidencija volt abaloparatiddal kezelt betegeknél a placebohoz
viszonyitva.

Kiindulédskor az 4tlagos T-pontszadm -2,9 volt az 4gyéki gerincszakasz esetén, -2,2 a combnyak esetén
¢s -1,9 a teljes csipd esetén. A kiinduldskor a betegek 42%-anal nem volt jelen korabbi torés, 23%-anak
volt legalabb egy megel6z6 csigolyatdrése, és 43%-anak volt legalabb egy korabbi nem csigolyat érinté
torése.



Uj csigolyatirésekre gyvakorolt hatds

Az ACTIVE vizsgalatban 18 honap utan az abaloparatid és a teriparatid szignifikansan csokkentette az uj
csigolyatorések abszolut kockazatat a placebohoz viszonyitva postmenopausalis osteoporosisban

szenvedo betegeknél (p < 0,0001; lasd 2. tablazat).

2. tablazat — ACTIVE vizsgailat: az abaloparatid hatasa* j csigolyatorés kialakulasanak

kockazatara 18 héonap utan

Paraméter PBO ABL TER

(N=600) (N =583) (N=600)
Csigolyatdrésben szenvedd nok szama, n (%) 25 (4,2) 3(0,5) 4(0,7)
Abszolut kockazati kiilonbség vs. placebo’ (%) N/A 3,7(2,0; 5,6) 3,5(1,8; 5,5)
(95%-0s CI)

*A moédositott kezelni szandékozott populacid alapjan (a gerincrdl kiindulasi és kiindulas utani rontgenfelvétel is rendelkezésre

all).

Az abszoltt kockdzati kiilénbség kiszamitasa az aldbbiak szerint tértént: (PBO — ABL) és (PBO — TER).
PBO = placebo, ABL = abaloparatid, TER = teriparatid, CI = konfidencia intervallum

Nem csigolyat érintd torésekre gyakorolt hatas

Az ACTIVE vizsgalatban 19 honap utan a nem csigolyat érintd tdrések incidenciaja hasonlo volt az
abaloparatid- (2,7%) és a teriparatid- (2,0%) csoportban, és nem alakult ki statisztikailag jelentds eltérés a

placebohoz viszonyitva (3,6%) (1asd 3. tablazat).

3. tablazat — ACTIVE vizsgalat: a nem a csigolyat érinto torés kialakulasaig eltelt idé 19 hénap

utan

Paraméter PBO ABL TER
(N=0688) (N=696) (N=686)

K-M esemény becsiilt aranya (%) 3,6 2,7 2,0

(95%-os CI) (2,3;5,4) (1,6; 4,4) (1,1; 3,4)

Betegek szama, akiknél az esemény el6fordult 21 (3,1) 15(2,2) 12 (1,7)

n (%)

Abszolut kockazati kiilonbség vs. placebo™ (%) N/A 0,9 1,6

(95%-os CI) (-1,1; 2,9) (-0,3; 3.,9)

*Az abszolut kockazati kiilonbség kiszamitasa az alabbiak szerint tortént: (PBO — ABL) és (PBO — TER).
PBO = placebo, ABL = abaloparatid, TER = teriparatid, K-M = Kaplan Meier, CI = konfidencia intervallum

A csontsuriiségre (bone mineral density, BMD) gyakorolt hatds

Az ACTIVE vizsgalatban az abaloparatid szignifikansan novelte a BMD-értéket minden vizsgalt
anatomiai lokalizacioban a placebohoz viszonyitva 6, 12 és 18 honap utan. A BMD szazalékos értékének
atlagos valtozasa 18 honap utan 9,1% vs. 0,5% volt az agyéki gerincszakasz, 3,3% vs. 0% a teljes csip6 és
2,7% vs. -0,4% a combnyak esetén az abaloparatid- vs. a placebocsoportban, sorrendben (minden

p <0,0001). A radius ultradisztalis részén a BMD szazalékos értékének atlagos valtozasa 18 honap utan
1,2% volt az abaloparatid és -1,0% a placebo esetén.

Az abaloparatid kovetkezetesen novelte a BMD értékét a kortdl, a menopausa ota eltelt évektol, a rassztol,
foldrajzi helyzettdl, korabbi (csigolyakat érinté vagy a csigolyakat nem érintd) torés jelenlététol vagy
hianyatol, a betegség stilyossagatol és a kiindulasi BMD-¢értéktol fiiggetleniil.

A csont-turnover markerei
Osteoporosisban szenvedd postmenopausalis néknél a csont anabolikus markere (s-PINP) 1 honap utan
90%-kal nétt a kiindulasi értékhez képest, és ez a hatas fennmaradt az abaloparatid-kezelés idotartama




alatt. A csontreszorpcié markereinek (s-CTX) szintje nem nétt 1 honap utan, és atmeneti 22%-os
novekedés volt lathato a kiindulasi értékhez képest 3 honap kezelés utan, ez az érték a kezelés végén
visszatért a kiindulasi szintre.

Kezelés utani ellatas

Kiterjesztett vizsgalat

Az ACTIVE-vizsgalat befejezése utan 963 beteget vontak be az ACTIVExtend vizsgalatba, egy nyilt
elrendezést, kiterjesztett vizsgalatba, ahol minden beteg legfeljebb 24 honapig heti 70 mg alendronat-
(ALN) kezelésben részesiilt kalcium- és D-vitamin-potlassal. A vizsgalatban 494 beteg kapott korabban
placebot és 469 beteg abaloparatidot. Azok a betegek, akik teriparatid-kezelést kaptak az ACTIVE-
vizsgélatban, nem vehettek részt az ACTIVExtend vizsgéalatban. A csigolyatorés kockazatanak a
randomizaciotol szamitott 43. hdnapban mért csokkenésével kapcsolatos eredmények a 4. tablazatban
lathatok.

Uj esigolyatorésekre gyakorolt hatds — Kiterjesztett vizsgdlat

Az ACTIVE vizsgalatban 43 honap utan az abaloparatid/ALN szignifikansan csokkentette az 1;
csigolyatorések abszolut kockazatat a placebo/ALN kezeléshez viszonyitva (p < 0,0001; lasd 4. tablazat).
Teriparatid utan alkalmazott alendronat-kezelést nem vizsgaltak.

4. tablazat — ACTIVExtend vizsgalat: az abaloparatid/ALN hatasa* uj csigolyatorés kialakulasanak
kockazatira 43 honap utan’

Paraméter PBO/ALN ABL/ALN
(N =489) (N =457
Csigolyatdrésben szenvedd nok szama, n (%) 26 (5,3) 4(0,9)
Abszolut kockazati kiilonbség vs. placebo/ALN* (%) N/A 4.4
(95%-o0s CI) (2,3; 6,9)

* A moédositott kezelni szandékozott populacié alapjan (a gerincrél kiindulasi és kiindulas utani rontgenfelvétel is rendelkezésre

all).

fAlendronat-kezelés 19 honap utan indult
Az abszolut kockézati kiilonbség kiszamitésa az alabbiak szerint tortént: (PBO/ALN — ABL/ALN).

PBO = placebo, ABL = abaloparatid, ALN = alendronat, CI = konfidencia intervallum

Nem csigolyat érintd torésekre gyakorolt hatas — Kiterjesztett vizsgalat
Az ACTIVExtend vizsgalatban az abaloparatid/ALN csokkentette a nem csigolyat érint6 torések szamat a
placebo/ALN-kezeléshez viszonyitva 43 honap utan. A nem csigolyat érint6 térések incidenciaja nem
kiilonbozott szignifikansan az abaloparatid/ ALN- csoportban (4,2%) a placebocsoporthoz (6,7%)

viszonyitva (lasd 5. tablazat).

5. tablazat — ACTIVExtend vizsgalat: a nem a csigolyat érinté torés kialakulasaig eltelt idé6

43 honap utan*

Paraméter PBO/ALN ABL/ALN
(N =494) (N =469)
K-M esemény becsiilt aranya (%) 6,7 42
(95%-0s CI) (4,8;9,3) (2,7; 6,4)
Betegek szama, akiknél az esemény eléfordult 32 (6,5) 19 (4,1)
n (%)
Abszolut kockéazati kiilonbség vs. placebo/ALN'T (%) N/A 2,5
(95%-0s CI) (-0,4;5.4)

* Alendronat-kezelés 19 honap utan indult

TAz abszollt kockazati kiilonbség kiszamitasa a (PBO/ALN — ABL/ALN) képlettel tortént.
PBO = placebo, ABL = abaloparatid, ALN = alendronat, K-M = Kaplan Meier, CI = konfidencia intervallum
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A csontstiriiségre (bone mineral density, BMD) gyakorolt hatas — Kiterjesztett vizsgalat

A BMD-érték szazalékos valtozasa 43 honap alatt 14,7% vs. 6,8% volt az agyéki gerincszakasz esetén,
6,3% vs. 2,9% volt a teljes csipében, 5,0% vs. 1,6% volt a combnyak esetén és 1,1% vs. 1,1% volt a
radius ultradisztalis részén az abaloparatid/ALN- vs. placebo/ALN-csoportban, sorrendben.

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint az
abaloparatid vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol osteoporosisban szenvedd betegeknél
(lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazésra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

median értéke (tartomanya) 0,5 ora (0,25-0,52 dra) volt. Subcutan beadast kovetéen a 80 mikrogramm
abaloparatid abszolut bioldgiai hozzaférhetsége egészséges egyéneknél koriilbeliil 39% volt.

Eloszlas

Az abaloparatid plazma fehérjekotodése in vitro koriilbeliil 70% volt. Az eloszlasi térfogat kortilbeliil 45 1
volt.

Biotranszformacid

s

abaloparatid metabolizmusa soran valosziniileg nem specifikus proteolitikus degradacio révén kisebb
peptidfragmentumokra bomlik, majd a vesén keresztiil eliminalodik. In vitro vizsgalatok alapjan az
abaloparatid klinikailag relevans koncentracidban nem gatolja vagy indukalja a citokrom P450 enzimet.

Eliminacio

Egészséges alanyok esetén az adaloparatid atlagos latszolagos teljes plazmaclearance értéke subcutan
alkalmazas esetén 168 1/0ra, €s az atlagos felezési ideje koriilbeliil 1 6ra. A peptidfragmentumok
els6dlegesen a vesén keresztiil valasztodnak ki. Nem zarhato ki az abaloparatid aktiv szekrécioja a
vesében.

Az abaloparatid nem szubsztratja az alabbi vesetranszportereknek: P-gp, OAT1, OAT3, OCT2, MATE1
vagy MATE2K. Tovabba az abaloparatid nem gatolja a P-gp, BCRP, OAT1, OAT3, OCT2, OATP1BI és
OATPI1B3 transzportereket in vitro klinikailag relevans koncentracioban.

Linearitas
Az abaloparatid szisztémas expozicidja altalaban emelkedett a subcutan dozis 5 mikrogrammrol
240 mikrogrammra emelésekor. A tendencia a dézisaranyos emelkedésnél kisebb mértékii emelkedést

mutatott, és az abaloparatid szisztémas expozicidja nem emelkedett tovabb a dozis 280 mikrogrammrol
320 mikrogrammra emelésével.
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Vesekarosodas

Az abaloparatid expozicioja emelkedett a Crc csokkenésével. Enyhe, kdzepes foku és stlyos
vesekarosodas esetén a Cmax 3%-kal, 28%-kal és 44%-kal magasabb volt, sorrendben. Az AUC értéke
17%-kal, 68%-kal és 113%-kal nétt, sorrendben, normal vesefunkcidju betegekhez viszonyitva (lasd 4.2
¢és 4.3 pont).

Kronikus veseelégtelenség miatt dializalt betegeknél nem végeztek vizsgalatot.

Majkarosodas

Majkarosodasban szenvedd betegeknél nem végeztek vizsgalatot. Az abaloparatid egy peptid, és nem
inhibitora vagy induktora a maj gyogyszer-metabolizald enzimeinek. Az eliminacid valosziniileg
proteolitikus degradacidval és vesén keresztiili kivalasztddassal torténik, és a majkarosodas varhatéan
nem befolyasolja jelentés mértékben az abaloparatid-expoziciot. Ilyen betegeknél nincs sziikség a dozis
modositasara (lasd 4.2 pont).

I1d6sek

Klinikai vizsgalatok alapjan az abaloparatid farmakokinetikajaban nincs eltérés életkor szerint, 49 és
86 év kozotti postmenopausalis ndket vizsgalva.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egy patkanyokkal végzett 2 éves karcinogenicitasi vizsgalatban az abaloparatid alkalmazasa esetén nott
az osteosarcoma teljes incidenciaja 80 mikrogrammos dézis subcutan beadasa utan megfigyelt szisztémas
human expozici6 4-szeresének megfeleld dozisok alkalmazasa esetén az AUC sszehasonlitasa alapjan.
Az abaloparatid-kezeléssel kapcsolatban megfigyelt neoplasztikus valtozasok az osteosarcomak és
osteoblasztomak dozisfiiggben megndvekedett incidenciaja volt. A daganatok incidenciaja és legkorabbi
megjelenése hasonlo6 volt him és ndstény patkanyok esetén is. A patkanyokkal végzett vizsgalati
eredmények human relevancidja bizonytalan, ezért az abaloparatid alkalmazasa nem javasolt
osteosarcoma fokozott kockazata esetén.

Patkanyokkal és majmokkal végzett toxikologiai vizsgalatok soran a lagyszdvetek mineralizaciojat
mutattak ki a 80 mikrogrammos ddzis subcutan beadasa utan megfigyelt napi szisztémas human
expozicio 2-3-szorosanak megfeleld dozisok alkalmazasa esetén.

Eber kutyaknél napi 80 mikrogramm abaloparatid subcutan beadasa utdn megfigyelt szisztémas human
expozicio 0,3, 2,4 és 3,8-szorosanak megfelelé dozisok alkalmazasa dozisfliggdé mdodon atmeneti
szivfrekvencia-emelkedést valtott ki, amely koriilbeliil 3 6ran at tartott, és kismértékben befolyasolta az
artérias kozépnyomast. Tovabba az abaloparatid kismértékben befolyésolta a QTc-intervallumot, nem
szignifikansan, de tendenciézusan csokkentette a QTc-intervallumot a dozis ndvelésével, ami megfelel a
hERG kaliumaramra és a Purkinje-rostokra gyakorolt minimalis hatasnak klinikailag relevans
koncentraciok esetén.

Az abaloparatid nem volt genotoxikus vagy mutagén standard vizsgalatokban.
Az embriofoetalis vagy pre/postnatalis fejlodésre gyakorolt hatast nem vizsgaltak ndstény allatoknal, mert

az abaloparatid postmenopausalis n6knél alkalmazando. Patkanyokkal végzett vizsgalatokban értekeltek a
him fertilitasra gyakorolt hatast, és a 80 mikrogrammos do6zis subcutan beadasa utan megfigyelt napi
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szisztémas human expozicio 27-szeresének megfeleld dozisok alkalmazasa nem volt hatassal a him
patkanyok fertilitasara.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

fenol

injekcidhoz valé viz

natrium-acetat-trihidrat (pH beallitasahoz)

ecetsav (pH beallitasahoz)

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznialhatésagi idétartam

3év

Az els6 hasznalat utan vagy hiitdszekrénybol kivéve, az injekcids toll 25 °C alatt tarolandé. 30 napon
beliil fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hutészekrényben tarolando (2 °C-8 °C). Nem fagyaszthatd!

A gyogyszer hiitdszekrénybdl valo kivétele utan alkalmazando tarolasi eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Eldobhato injekciods tollba helyezett patron (szilikonos, 1. tipusu iiveg patron) dugattytaval (klorbutil
gumi), rollnizott kupakkal (brombutil gumi tomités) / aluminiummal lezarva.

Az Eladynos 1 vagy 3 el6retoltott injekcios tollat tartalmazo kiszerelésben kaphato.
1,5 ml oldatot tartalmaz (30 adag) eldretoltott injekcios tollankét.
Nem minden kiszerelési méret keriilhet forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

Minden injekcios tollat csak egy beteg hasznalhat. Minden injekcidhoz 1j, steril tiit kell hasznalni.
Minden injekciods toll csak 8 mm, 31-gauge tlivel hasznalhat6. A készitményhez nincsenek injekcios titk
csomagolva. Ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett tiivel.

Az Eladynos nem hasznalhato, ha az oldat zavaros, elszinez6dott vagy szilard részecskéket tartalmaz

Az injekcios toll els6 hasznalata el6tt a betegnek el kell olvasnia, és meg kell értenie a hasznalati
utmutatot, amely az injekcids toll hasznalataval kapcsolatos utasitasokat tartalmazza. Az injekcids toll
dobozaban megtalalhato a részletes Hasznalati tmutato.
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Az Eladynos injekcio beadasa

1. 1épés

Ellendrizze az Eladynos injekcids tollat
A toll hasznalata el6tt mindig ellendrizni kell a cimkét, hogy meggy6z6djon arrdl, a
megfeleld injekcios tollat hasznalja.
A dobozon talalhaté helyre fel kell jegyezni a gyogyszer alkalmazasanak 1. napjanak
datumat. Ne hasznalja az injekcios tollat 30 egymast kdvetd napnal tovabb. Az elsé
hasznalat utin 30 nappal semmisitse meg az injekcios tollat.
Vegye le a kupakot az injekcios tollrol.
Ellendrizze az Eladynos patront. A folyadéknak tisztanak ¢és szintelennek kell lennie, és
nem tartalmazhat szilard részecskéket, ellenkez6 esetben ne hasznalja. A folyadékban kis
légbuborékok lehetnek jelen, ez normalis.

[\

. 1épés
[ ]

Helyezze fel a tiit az Eladynos injekcios tollra
Huzza le a védépapirt az 0j tir6l.
Nyomja a kupakkal lezart tiit egyenesen az injekcios tollra, és csavarja, amig az
rogziil. Ugyeljen arra, hogy a tli egyenes legyen, nehogy meggorbiiljon a beadaskor. Az
injekcios toll nem miik6dik, ha a tii nincs megfelelden felhelyezve. Ne csavarja ra tul
szorosan, mert akkor nehéz lehet a levétele.
Huzza le a kiils6 védokupakot a tiir6l, és tartsa meg, hogy az injekcid beadasa utan
hasznalni tudja.
Ovatosan huzza le a bels6 védékupakot a tiirél, és ssmmisitse meg.

3. 1épés
elott

Kizardlag az 1. napon — Probalja ki az Eladynos injekcids tollat az els6 injekcio

Az injekcios tollban 30 napra elegendé gyogyszer, valamint egy kis mennyiség talalhato
az injekcids ti egyszeri kiprobalasara, hogy meggy6z6djon arrdl, a toll megfelelden
miikodik.

Figyelem: Ha a beteg minden hasznalat el6tt ellendrzi a tollat, akkor a tollbol 1d6 el6tt ki
fog fogyni a gyogyszer. Ezért a 3. 1épést kizarolag egy alkalommal végezze el minden
injekcios toll esetén, kizardlag az 1. napon, az elsd injekcio el6tt.

A 2. naptol a 30. napig ne ellendrizze az injekcids tollat ujra, folytassa kozvetleniil a

4. 1épéssel, az injekcié adagjanak beallitasaval.

Az injekcios tollon forditsa el az adagalé gombot magatdl (az dramutatd jarasaval
megegyez0 iranyba), amig meg nem all. Az adagkijelz6 ablakban a ,,*80 érték lesz
lathato.

Tartsa az injekcios tollat tiivel felfelé.

Nyomja be a zold injekcié gombot {itkozésig. Kis csepp vagy egy kis folyadék tavozik a
toll hegyén. Ha nem jelenik meg folyadék, olvassa el a Betegtdjékoztato utan talalhato
,,Hasznalati Gtmutat6” Hibaelharitas részét.

Az adagkijelz6 ablakban a ,,*0” érték lesz lathato.

N

. 1épés
[ )

Allitsa be az adagot az Eladynos injekciés tollon
Az injekcios tollon forditsa el a fehér gombot magatdl (az 6ramutato jarasaval megegyezo
iranyba), amig meg nem all, és a ,,*80” érték lesz lathaté az adagkijelzé ablakban. Az
injekcios toll készen all az injekcid beadasara.
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5.1épés  Valassza ki, és tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét

. Az injekcidt az alhas teriiletére kell beadni. Keriilje el a koldok koriili 5 cm-es tertiletet.

. Minden injekcidhoz valasszon masik beadasi helyet a hason minden nap. Kizarolag
megtisztitott bérbe fecskendezzen. Ne adjon be injekciot a has olyan teriiletére, amely
érzékeny, amelyen zuzdodas, borpir, hamlas vagy keményedés van jelen. Kertilje el a
hegeket vagy stridkat.

. Torolje le az injekcié beadasi helyét alkoholos torlékendével, és hagyja megszaradni.
Ne ¢érintse meg, legyezze vagy fujjon ra az injekcio beadasi helyére tisztitas utan.
. Megjegyzés: Segithet, ha az injekcid beadasi helyén 6sszecsipi a bort. Amint a tii bejut a

borbe, felengedheti a szoritast.

6.1épés  Adja be az injekciot az Eladynos injekcios tollal

. Szurja be a tiit egyenesen a borébe.

. Nyomja meg, és TARTSA LENYOMVA a zild gombot, amig MINDEN alabbi
esemény be nem fejezddik, és a kijelzon meg nem jelenik a ,,00” érték.

. Tartsa 10 masodpercig a teljes adag beadasahoz, htizza ki a tiit a bérbél, és EZUTAN
engedje fel a gombot.

7.1épés  Tavolitsa el injekcids tollrdl a tiit

o Ovatosan helyezze vissza a kiils6 tiivéd6 kupakot a tiire. Majd 6vatosan nyomja ra a
kiils6 tlivédo kupakot, amig a helyére nem kattan, és biztonsagosan nem roégziil.
o Csavarja le a tiit a védékupakkal (mintha egy kupakot csavarna le az tivegrol). A tii és a

védokupak lecsavarasahoz nyomja 0ssze a kupakot a tlihoz az alsé részén, és forditsa el
legalabb 8-szor, majd 6vatosan huzza, amig a tii és a véddkupak le nem jon a tollrol.
° Megjegyzés: Ne nyomja le a kiils6 tivédd kupakot a t{i lecsavarasa kozben.
Megjegyzés: A kiilso tiivédo kupak és az injekcios toll kozott egyre nagyobb résnek kell
latszodnia a tli lecsavarasa kdzben.

8.1épés Az injekcié beadasa utan

. Szorosan tegye vissza a védokupakot az injekcios tollra.

. Tartsa a védokupakot az Eladynos injekcios tollon az injekcidk kozott.

° A beadasi helyen kis vérzés eléfordulhat, ez normalis. Ne dorzsélje meg az injekcio beadasi
helyét. Ha enyhe vérzés jelentkezik, sziikség szerint nyomjon ra egy vattacsomot vagy
gézlapot, hogy elallitsa a vérzést. A beteg egy kis ragtapaszt is helyezhet az injekcio beadasi
helyére.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

D01 YE64

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1706/001
EU/1/22/1706/002
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 12 December 2022

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

16



II. MELLEKLET

A GYAQTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIA])ASRA ESA FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa
Lengyelorszag

B. A KIADASM ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. A GYQGYSZER BIZTONSAGQS ES,HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kitelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockéazatkezelési terv benytjtando a kovetkezo esetekben:

. ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 0j informacio
érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ujabb, meghatarozoé eredmények
sziiletnek.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Eladynos 80 mikrogramm/adag oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban
abaloparatid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

40 mikroliteres adagonként 80 mikrogramm abaloparatidot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, injekcidhoz vald viz, natrium-acetat-trihidrat (pH beallitasdhoz), ecetsav (pH
beallitasahoz). Tovabbi informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 el6retoltott injekceios toll 1,5 ml oldattal.
3 eloretoltott injekeios toll 1,5 ml oldattal

Mindegyik el6retoltott toll 30 adagot tartalmaz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan (bor alatti) alkalmazasra.

6. KﬁLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBIFIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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EXP
Az els6 hasznalat utan 25 °C alatt tarolando, és 30 nap utan ki kell dobni.
Felbontas datuma (1. nap):

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES (’)YINTEZ,I’(EDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

D01 YE64

frorszag

12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 4.  AGYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Eladynos

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Eladynos 80 mikrogramm/adag injekciod
abaloparatid
SC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Szubkutan (bor alatti) alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,5ml
30 adag

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informacio a felhasznal6 szamara

Eladynos 80 mikrogramm/adag oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
abaloparatid

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal
tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyégyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szdmara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Eladynos és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Eladynos alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Eladynos-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Eladynos-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk w—

1. Milyen tipusu gyogyszer az Eladynos és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Eladynos hatdéanyaga az abaloparatid. Valtozo kor (menopauza) utan 1évé néknél a csontritkulas
(oszteoporozis) kezelésére szolgal.

Az oszteopordzis kiilondésen a menopauza utan 1évé ndknél gyakori. A betegségben a csontok
elvékonyodnak és torékennyé valnak. Ha oszteopordzisban szenved, nagyobb valdszintiséggel fordulhat
elé Onnél csonttorés, kiilondsen a gerince, csip0d és csukld teriiletén.

Ez a gyogyszer erdsiti a csontokat, €és csokkenti a torések kialakulasanak kockazatat.

2. Tudnivalok az Eladynos alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Eladynos-t:

. ha allergias az abaloparatidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevjére;
ha terhes vagy szoptat;

ha fogamzoképes;

ha magas a vér kalciumszintje;

ha sulyosan csokkent a vesefunkcioja;
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o ha a vér alkalikus-foszfataz-szintje ismeretlen okbol emelkedett;

o ha korabban a csontjait érintd sugarkezelést kapott;
o ha valaha csontdaganatot vagy egyéb olyan daganatot allapitottak meg Onnél, amely raterjedt a
csontjaira.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Eladynos alkalmazasa el6tt és alatt kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:

o Ha felallaskor szédiil, mert ez a vérnyomascsokkenés jele lehet. Néhany betegnél szédiilés vagy
gyors szivverés alakulhat ki az Eladynos injekcid beadasa utan 4 6ran beliil. Az els6
injekcid/injekciok beaddsa egészségligyi szakember iranyitasa alatt kell hogy torténjen, aki
megfigyelés alatt tudja Ont tartani az injekcid beadasat kdvetd elsé oraban is. Mindig olyan helyen
adja be az Eladynos injekciot, ahol szédiilés esetén azonnal le tud iilni vagy fekiidni.

o Ha szivbetegségben vagy magasvérnyomas-betegségben szenved. Lehet, hogy kezeldorvosa
alaposabban ellenérizni szeretné Ont.

J Ha hanyingere van, hany, sz¢krekedése van, alacsony az energiaszintje vagy izomgyengeséget
tapasztal. Ezek a tal sok kalcium jelei lehetnek a vérben.

o Ha tul sok a kalcium a vizeletében vagy vesekdvességben szenved vagy szenvedett korabban. Az

Eladynos ronthat az allapotan.
Az Eladynos-kezelés megkezdése elétt megmérik a vérnyomasat és megvizsgaljak a szivét.
A kezelési id6 nem haladhatja meg a javasolt 18 honapot.

Gyermekek és serdiilok
Az Eladynos nem alkalmazhat6 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiléknél.

Egyéb gyogyszerek és az Eladynos
Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg és nemrégiben szedett, valamint

szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:

. Ha digoxint vagy digitaliszt (szivgyengeség kezelésére hasznalt gyogyszereket) szed, az
abaloparatid ugyanis névelheti a vér kalciumszintjét.
o Ha vérnyomascsokkentd gyogyszert szed magasvérnyomas-betegségre, az abaloparatid

sulyosbithatja az alacsony vérnyomas tiineteit, ideértve a szédiilést.

Terhesség és szoptatas
Ne hasznalja az Eladynos-t, ha terhes, teherbe eshet vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Néhany beteg szédiilhet a gyogyszer beadasa utan. Ha szédiil, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen
gépet, amig jobban nem érzi magat.

Az Eladynos natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 milligramm) natriumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.
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3. Hogyan kell alkalmazni az Eladynos-t?

A gybgyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A javasolt adag egy injekcio (80 mikrogramm) naponta egyszer az alhas bore ala fecskendezve. Lasd a
sziirke teriiletet az elsé abran a Betegtajékoztatd utan talalhato ,,Hasznalati utmutatd” 5. 1€pésénél.

Lehet6leg minden nap ugyanabban az idében adja be az Eladynos injekcidt, ez segit emlékezni, mikor
kell alkalmazni a gyogyszert.

Ne adja be az Eladynos-t ugyanarra a helyre a has bére ala egymast kovetd napokon. Minden nap
valtoztassa az injekci6 beadasanak helyét, hogy csokkentse az injekcio beadasanak helyén jelentkezd
reakciok kialakulasanak kockazatat. Kizardlag megtisztitott borbe fecskendezzen. Ne adjon be injekciot
olyan teriiletre, amely érzé¢keny, amelyen zuzd6das, borpir, hamlas vagy keményedés van jelen. Keriilje el
a hegeket vagy striakat.

Kérjiik, gondosan kovesse a Betegtajékoztatd utan talalhatd ,,Hasznalati utmutaté” utasitasait.

Kezeldorvosa javasolhatja Onnek kalcium és D-vitamin készitmény alkalmazasat. Kezel6orvosa
megbeszéli majd Onnel azok napi adagjat.

A kezelés idétartama
Az Eladynos injekciot minden nap ugyanabban az iddben alkalmazza, addig ameddig kezel6orvosa
javasolja. Az Eladynos-kezelés maximalis teljes id6tartama nem lehet hosszabb, mint 18 honap.

Ha az eléirtnal tobb Eladynos-t alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Eladynos-t alkalmazott, szo6ljon kezelGorvosanak vagy gyogyszerészének. A
tuladagoléas varhato hatasai kozé tartozik a hanyinger, hanyas, szédiilés (kiilonosen gyors felkelés esetén),
gyors szivverés ¢s fejfajas.

Ha elfelejtette bevenni az Eladynos-t
Ha elfelejtett beadni egy adagot, adja be az injekciot amilyen hamar csak lehet, a beadéas szokasos idejétol
szamitott 12 6ran beliil. A kdvetkez6 adagot a szokasos idében adja be a kdvetkez6 napon.

Ha tobb mint 12 ora eltelt az Eladynos szokasos beadasi idejétdl, ne adja be a kihagyott adagot. A
kovetkez6 adagot a szokasos idében adja be a kovetkez6 napon.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ne alkalmazzon egynél tobb injekciot
ugyanazon a napon.

Ha id6 eldtt abbahagyja az Eladynos szedését
A kezelés abbahagyasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Kezeldorvosa tandcsokkal latja el Ont, és eldonti,

mennyi ideig kell Ont Eladynos-szal kezelni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba az Eladynos alkalmazasat és azonnal Iépjen kapcsolatba kezel6orvosaval vagy menjen
korhazba a siirgosségi osztalyra, ha az alabbi (sdlyos allergias reakciora utalo) tiineteket észleli:

az arc vagy nyelv duzzanata, sipolo 1égzés és 1égzési nehézség, csalankiiités, viszketés és borpir, sulyos
hanyés vagy hasmenés, szédiilés vagy eszméletvesztés (gyakorisdg nem ismert).Ezek a tiinetek sulyosak
¢és akar életveszélyesek is lehetnek.

Egyéb mellékhatasok gyakorisaga az alabbi lehet

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet)

o vizeletvizsgalat soran észlelt magas kalciumszint

o szédiilés — lasd 2. pont ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
vérvizsgalat soran észlelt magas kalciumszint

vérvizsgalat sordn észlelt magas hugysavszint

fejfajas

szapora szivverés (palpitacid), magas szivfrekvencia
emelkedett vérnyomas

hasi fajdalom

székrekedés, hasmenés

hanyinger, hanyas

gyengeség, faradtsag, rossz kozérzet

injekcid beadasanak helyén jelentkezd reakcidk, ideértve a véralafutast, kititést és fajdalmat
csontfajdalom, iziileti fajdalom, kéz-, 1ab- vagy hatfajdalom
izomgodresok (hat és labak)

alvaszavar

vesekovesség

viszketés, kilités

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

allergias reakciok

puffadas

fajdalom

szédiilés felallaskor vagy feliiléskor a vérnyomas csokkenése miatt

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A
mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informéci6 alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Eladynos-t tarolni?
A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios tollon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az els6 hasznalat el6tt hiitészekrényben taroland6 (2 °C-8 °C). Nem fagyaszthato! A fagyas elkeriilése
érdekében ne helyezze az injekcios tollat a hitdszekrény fagyaszto részéhez kozel. Ne alkalmazza az
Eladynos-t ha az megfagyott.

Az els6 hasznalat utan 25 °C alatt tarolja, majd 30 nap elteltével dobja ki.

Az Eladynos szobahémérsékleten (25 °C alatt) legfeljebb 30 napig tarolhato.

A dobozon talalhato helyre jegyezze fel a gyogyszer alkalmazasanak 1. napjanak datumat. Az 1. nap az
els6 hasznalat datuma vagy az a datum, amikor az injekcios tollat kivette a hiitészekrénybdl. Ez segit
abba, hogy ne hasznalja vagy tarolja az injekcids tollat 30 egymast kovetd napnal tovabb. Minden
injekcios tollat el kell dobni 30 nap utan a helyi el6irasok szerint, még akkor is, ha tartalmaz fel nem
hasznalt gyogyszert.

. Az 10j Eladynos injekcios toll felbontasa el6tt dobja el a régi tollat, hogy elkeriilje az esetleges

cserét.

. Ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett tiivel.

. Ne haszndlja ezt a gyogyszert, ha az oldat zavaros, elszinez6dott vagy szilard részecskéket
tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert vagy tiit ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Eladynos?
J A készitmény hatdanyaga az abaloparatid.
40 mikroliteres adagonként 80 mikrogramm abaloparatidot tartalmaz.
3 mg abaloparatidot tartalmaz 1,5 ml oldatban (megfelel milliliterenként 2 milligrammnak)
eloretoltott injekcios tollanként.
o Egyéb Osszetevok:
- fenol,
- injekciohoz vald viz,
- natrium-acetat-trihidrat (lasd 2. pont ,,Az Eladynos natriumot tartalmaz”) és ecetsav (pH
beallitasahoz).

Milyen az Eladynos kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Eladynos szintelen ¢€s tiszta injekcids oldat (injekcid). A doboz egy vagy harom eldret6ltott 30 adagos

injekcios tollat tartalmaz.

Lehet, hogy nem minden kiszerelési méret all rendelkezésre.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

frorszag

Gyarto

Theramex Poland Sp. z 0. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa
Lengyelorszag

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:
Egyéb informacioforras

A gyodgyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu/ talalhato.

Hasznalati atmutato

Ne adja be az Eladynos injekciét, amig Ont vagy gondozéjat kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a
gondozasat végz6 egészségiigyi szakember az Eladynos injekcios toll hasznalataval kapcsolatban
megfeleld képzésben nem részesitette.

NE kezdje el az injekcio beadasat, amig nem olvasta el alaposan a betegtajékoztatot €s ezt a hasznalati
utmutatot, amely az Eladynos injekcids toll dobozaban talalhatd. Gondosan kdvesse az utasitasokat az

Eladynos injekcids toll minden hasznalata alkalmaval.

Lépjen kapcsolatba kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel, ha barmilyen kérdése van az Eladynos injekcios toll hasznalataval kapcsolatban.

Fontos informaciok az Eladynos injekcids toll hasznalata el6tt

o Ne ossza meg a tlit massal. Sulyos fert6zés adhato igy at. Sose adja oda az Eladynos injekcids tollat
masnak, még akkor sem, ha kicseréli a tiit.
. Minden injekcidhoz hasznaljon uj tiit.

Az Eladynos injekcids toll minden alkalmazasakor sziikséges kellékek

o 1t
Az Eladynos injekcios toll doboza nem tartalmaz tiit. Az Eladynos injekcios toll csak 8 mm,
31-gauge tlivel hasznalhato.

) 1 alkoholos t6rlé
. 1 vattacsomo vagy gézlap
. 1 ¢éles/hegyes orvosi eszk6zok kidobasara alkalmas tartaly a tii és az Eladynos injekcios toll

szamara. Az artalmatlanitassal kapcsolatban lasd a Betegtajékoztatd 5. pontjat.
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Az Eladynos injekcios toll részei
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Az Eladynos injekcié beadasa

1.1épés  Ellenérizze az Eladynos injekcids tollat

Mosson kezet.

Ellenérizze az injekcios toll cimkéjét, hogy meggy6z6djon arrol, a megfeleld gyogyszert
hasznalja.

Ellenérizze a lejarati idot (EXP) az injekcios tollon, hogy meggy6z6djon arrdl, nem jart le.
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Jegyezze fel az 1. nap datumat, hogy biztosan ne hasznalja az injekcios tollat 30 egymast koveto
napnal tovabb.

Vegye le a kupakot az injekcios tollrol.

Ellendrizze, hogy a toll, ideértve a gyégyszerpatront is, nem sériilt.

A folyadéknak tisztanak és szintelennek kell lennie, és nem tartalmazhat szilard részecskéket,
ellenkezé esetben ne hasznalja.

Kis légbuborékokat lathat a folyadékban. Ez normalis jelenség.

2.1épés  Helyezze fel a tiit az Eladynos injekcios tollra

Huzza le a védépapirt az j tir6l.

Nyomja a kupakkal lezart tiit egyenesen az injekcios tollra, és csavarja, amig az rogziil.
Ugyeljen arra, hogy a tii egyenes legyen, nehogy meggorbiiljon a beadaskor. Az injekcios toll
nem miikddik, ha a tli nincs megfelelden felhelyezve. Ne csavarja ra tul szorosan, mert akkor nehéz
lehet a levétele.

Ha a tii elhajlik, lasd a ,,Hibaelharitas” részt alabb.

=

Huizza le a kiils6 védokupakeot a tlir6l, és tartsa meg, hogy az injekci6 beadasa utan hasznalni tudja.
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3.1épés Kizarolag az 1. napon — Prébalja ki az Eladynos injekcids tollat az elsé injekcio
elott

Az injekcids tollban 30 napra elegendd gyogyszer, valamint egy kis mennyiség talalhato az
injekcios tl egyszeri kiprobalasara, hogy meggy6z6djon arrol, a toll megfeleléen mukodik.
Figyelem: Ha minden hasznalat el6tt ellendrzi a tollat, akkor a tollbol id6 el6tt ki fog fogyni a
gyogyszer. Ezért a 3. 1épést kizardlag az 1. napon végezze el, minden injekcios toll esetén az elso
injekcio beadasa elott.

A 2. napt6l a 30. napig ne ellendrizze az injekcios tollat Gjra, folytassa kozvetleniil a 4. 1épéssel, az
injekcio adagjanak beallitasaval.

Tartsa az injekcios tollat az abranak megfelelden, az injekcios tollon forditsa el az adagaldé gombot
magatol, amig meg nem all.

Az adagkijelz6 ablakban a ,,*80” érték lesz lathato.




Tartsa az injekcios tollat tiivel felfelé.
Nyomja be a zdld injekci6é gombot {itkdzésig.

Egy kis cseppet vagy egy kis folyadékot kell latni, ahogy tdvozik a tii hegyén.

Az adagkijelz6 ablakban a ,,»0” értéknek kell latszodnia.

Megjegyzés: Ha nem jelenik meg folyadék a tii hegyén, lasd a ,,Hibaelharitas” részt.

4.1épés  Allitsa be az adagot az Eladynos injekcios tollan

Az injekcios tollon forditsa el a fehér gombot magatol , amig meg nem all és a ,,80” érték lesz
lathato az adagkijelz6 ablakban. Az injekcios toll készen all az injekcio beadasara.
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Megjegyzés: Ha nem tudja beallitani a tollat a ,,»80” értékre, lasd a ,,Hibaelharitas™ részt alabb.

5.1épés  Valassza ki, és tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét
Az injekciot a has also részébe kell beadni, az abran lathato sziirke teriiletnek megfelelden. Kertilje
el a koldok kortili 5 cm-es tertiiletet.

Minden nap valasszon masik beadasi helyet a hasan. Kizarolag megtisztitott bérbe fecskendezzen.
Ne adjon be injekcidt olyan teriiletre, amely érzékeny, amelyen zizodas, borpir, hamlas vagy
keményedés van jelen. Kertilje el a hegeket vagy striakat.

Torolje le az injekcid beadasi helyét alkoholos torlokenddvel, és hagyja megszaradni.

Ne érintse meg, legyezze vagy fljjon ra az injekcio beadasi helyére, miutan letisztitotta.

Megjegyzés: Kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
javasolhatja, hogy csipje 0ssze a bort az injekcio beadasi helyén.

Amint a t bejut a borbe, felengedheti a szoritast.

6.1épés  Adja be az injekciot az Eladynos injekcios tollal

Sztrja be a tiit egyenesen a borébe.

36




Nyomja meg, és TARTSA LENYOMVA a zold gombot, amig MINDEN alabbi esemény be nem
fejezodik:

. a kijelzon megjelenik a ,,00” érték,
. tartsa 10 masodpercig a teljes adag beadaséhoz,
. kihtzza a tiit a bérbdl,

és EZUTAN felengedi a gombot.

Ne nyomja meg a zold gombot, amig nincs ti felhelyezve.

Megjegyzés: Ne mozgassa az injekcios tollat a besziras utan. Ha a zold injekcido gomb nem
nyomhato le, vagy megall a ,,00” elott, lasd a ,,Hibaelharitas™ részt.

Lassan huizza ki az injekcios tollat az injekcio beadasi helyérdl ugy, hogy egyenesen kihtizza a tollat
a tlivel.

A beadasi helyen kis vérzés eléfordulhat, ez normalis. Ne dorzsolje meg az injekcié beadasi helyét.
Ha enyhe vérzés jelentkezik, sziikség szerint nyomjon ra egy vattacsomot vagy gézlapot. Egy kis
ragtapaszt is helyezhet a teriiletre.

7.1épés  Tavolitsa el injekcios tollrol a tiit

Vigyazat! A tliszrasos sériilés elkeriilése érdekében kdvesse gondosan az alabbi 1épéseket.
Ovatosan helyezze vissza a Kiilso tiivédé kupakeot a tiire. Majd 6vatosan nyomja ra a kiils6 tlivédo
kupakot, amig a helyére nem kattan, és biztonsagosan nem rogziil.
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Csavarja le a védékupakot a tiivel. A tii és a véddkupak lecsavarasahoz nyomja dssze a kupakot a
tithoz az also részén, ¢és forditsa el legalabb 8-szor, majd 6vatosan huzza, amig a tii és a védokupak
le nem jon a tollrol.

Megjegyzés: Ne nyomja le a kiilsé tivéd6 kupakot a tli lecsavarasa kozben.

&
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Megjegyzés: A kiilso tlivédo kupak és az injekciods toll kdzott egyre nagyobb résnek kell 1atszodnia
a tll lecsavarasa kozben.

8.1épés Az injekcié beadasa utan

Szorosan tegye vissza a védokupakot az Eladynos injekcios tollra.
Tartsa a védokupakot az injekcios tollon az injekciok kozott.

Hibaelharitas
Mit tegyek, ha elhajlott a tii?

. Ovatosan huzza ki az elhajlott tiit, és folytassa a 2. Iépéssel, helyezzen fel 4j tlit az injekcios tollra.
Az injekcios toll tiijének van egy lathatd része, amely bejut a boérbe, és van egy rejtett része, amely

a toll szeptumaba megy.
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Nézze at az injekcios toll tijének részeit, gondosan iigyelve a tii belsd részére. A tii 1athato része
egyenesnek tlinhet, de el6fordulhat, hogy a belsd tii meghajlott a tiinek az injekcios tollra valo
felhelyezésekor.

Gy6z06djon meg arrdl, hogy az egész tii egyenesen all, amikor felhelyezi az injekcios tollra, hogy
elkertilje a belsd tii elhajlasat.

Mit tegyek, ha nem jelenik meg folyadék a tii hegyén, amikor az 1. nap kiprobalom a tiit?

Ha nem jelenik meg folyadék a tli hegyén, az injekcids toll még nincs teljesen beallitva.
Eléfordulhat, hogy a tli elzarodott, elhajolt vagy nincs megfelelden felhelyezve.

Kovesse a 2. 1épést, és helyezzen 0 tiit az injekcids tollra, majd ismételje meg a 3. 1épést, ,,Probalja
ki az Eladynos injekcios tollat az els6 injekcid el6tt”.

Ha tovéabbra sem jelenik meg folyadékcsepp, 1épjen kapcsolatba gyogyszerészével, a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel vagy kezeldorvosaval.

Mit tegyek, ha nem tudom elforditani a fehér adagolé gombot Gigy, hogy az Eladynos injekcids
tollon ,,080” legyen lathat6?

Nincs elég gyogyszer az injekcios tollban, hogy beadja a teljes adagot. Uj injekcids tollra lesz
sziiksége.

Mit tegyek, ha a z6ld injekcié gomb nehezen nyomhaté be?

Ha a z61d injekcidé gomb nem nyombhato le, vagy megall azel6tt, hogy az adagkijelz6 ablakban ,,e0”
jelenne meg, az 11j injekcios toll ellendrzése nem fejezodott be. Eldfordulhat, hogy a tii elzarddott
vagy nincs megfelelden felhelyezve.

Kovesse a 2. [épést az 1j tli injekcios tollra helyezéséhez.

Ha a z61d injekcié gomb tovabbra sem nyomhato le, vagy megall azel6tt, hogy az adagkijelzé
ablakban ,,00” jelenne meg, 1épjen kapcsolatba gyogyszerészével, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel vagy kezeldorvosaval.
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