BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
missténkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eladynos 80 mikrogram/dos injektionsvitska, 16sning, 1 forfylld injektionspenna.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (40 mikroliter) innehaller 80 mikrogram abaloparatid.

Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 mg abaloparatid i 1,5 ml losning (motsvarande 2 milligram per
ml).

For fullstidndig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, I6sning (injektion).

Férglos, klar 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av osteoporos hos postmenopausala kvinnor med dkad risk for fraktur (se avsnitt 5.1).
4.2 Dosering och administreringssiitt

Dosering

Rekommenderad dos dr 80 mikrogram en gang dagligen.

Behandlingen med abaloparatid ska totalt paga i maximalt 18 manader (se avsnitt 4.4 och 5.1).
Patienterna ska fa tillskott av kalcium och vitamin D om intaget via kosten ar otillrackligt.

Efter att behandlingen med abaloparatid har avslutats kan patienterna fortsatta med andra
osteoporosbehandlingar, t.ex. bisfosfonater.

Missad dos

Om en patient glommer eller inte kan administrera sin dos vid den vanliga tiden, kan den injiceras inom
12 timmar fran den normala schemalagda tiden. Patienten ska inte administrera mer &n en dos pa samma
dag och ska inte forsoka kompensera for glomd dos.



Sdrskilda patientgrupper
Aldre patienter
Inga aldersrelaterade dosjusteringar dr nodvéndiga (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Abaloparatid far inte anvéndas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion, inklusive patienter med
terminal njursjukdom (se avsnitt 4.3). Inga dosjusteringar kravs hos patienter med latt till mattligt nedsatt
njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Inga data finns tillgéngliga for patienter med nedsatt leverfunktion. Dosen behdver inte justeras for dessa
patienter, eftersom det &r osannolikt att nedsatt leverfunktion har en signifikant paverkan pé exponeringen
av abaloparatid (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Abaloparatid ska pa grund av sdkerhetsproblem inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ars alder
(se avsnitt 5.3).

Administreringssétt

Endast f6r subkutan anvéandning.

Den forsta injektionen/de forsta injektionerna som administreras av patienten eller vardaren ska utforas
under vigledning av vardpersonal med erforderliga kunskaper (se avsnitt 4.4). Patienter och/eller vérdare
ska f& undervisning i subkutan administrering av abaloparatid (se avsnitt 6.6). I varje forpackning
medfoljer en utforlig bruksanvisning som visar patienten hur injektionspennan anvands pa ratt sétt.

Abaloparatid ska injiceras i nedre delen av buken. Injektionsstillet ska bytas varje dag. Injektionerna ska
administreras vid ungefdr samma tid varje dag.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

- Graviditet och amning (se avsnitt 4.6).

- Fertila kvinnor (se avsnitt 4.6 och 5.3).

- Befintlig hyperkalcemi.

- Gravt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2 och 5.2).

- Forhojd serumniva av alkaliskt fosfatas utan kénd orsak.

- Patienter med kénda risker for osteosarkom, t.ex. de som har fétt tidigare extern stralbehandling
eller brakyterapi som paverkat skelettet (se avsnitt 5.3).

- Patienter med skelettmaligniteter eller skelettmetastaser.

4.4 Varningar och forsiktighet

Ortostatisk hypotoni och 6kad hjértfrekvens

Ortostatisk hypotoni och kortvariga episoder av 6kad hjartfrekvens kan férekomma med abaloparatid,
vanligen inom 4 timmar efter injektionen. Symtomen kan inkludera yrsel, palpitationer, takykardi eller
illamaende, och kan avklinga om patienten ldgger sig ned. Den forsta injektionen/de forsta injektionerna
av abaloparatid ska utforas under véigledning av vardpersonal med erforderliga kunskaper som kan



observera patienten under den forsta timmen efter injektionen. Abaloparatid ska alltid administreras pa en
plats ddr patienten kan sétta eller 14gga sig ner vid behov.

Abaloparatid kan ha en kdrlvidgande effekt pa vaskular glattmuskulatur och positiva kronotropa/inotropa
effekter pé hjartmuskeln. Det &r viktigt att gora en individuell risk-nyttabedémning. Blodtryck, hjartstatus
och EKG ska bedomas innan behandling med abaloparatid pabdrjas. Patienter med hjartsjukdom ska
Overvakas med avseende pa forsamring av sjukdomen. Vid svér ortostatisk hypotoni eller svara
kardiovaskuldra symtom ska behandlingen séttas ut.

Hyperkalcemi

Hos patienter med normala kalciumnivéer har kortvariga forhojningar av serumkoncentrationen
observerats efter injektion av abaloparatid. Serumkoncentrationen av kalcium nar ett maximum ungefar

4 timmar efter varje dos och atergar till utgdngsvardet inom 24 timmar. Vid blodprovstagning for kontroll
av serumkalcium ska provet dérfor tas cirka 24 timmar efter den senaste injektionen. Hos patienter utan
ytterligare riskfaktorer for hyperkalcemi kravs ingen rutinméssig kontroll av kalciumnivan.

Hyperkalciuri och urolitiasis

Abaloparatid kan orsaka hyperkalciuri. Det dr oként om abaloparatid kan forvérra urolitiasis hos patienter
med aktiv eller tidigare urolitiasis. Vid misstanke om aktiv urolitiasis eller befintlig hyperkalciuri ska
kontroll av utsondringen av kalcium i urinen 6vervégas.

Behandlingens varaktighet

Behandlingen med abaloparatid ska totalt paga i maximalt 18 méanader. Studier pé rétta indikerar 6kad
incidens av osteosarkom vid langvarig administrering av abaloparatid (se avsnitt 5.3).

Natriuminnehéll
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill ’natriumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga sérskilda kliniska studier av ldkemedelsinteraktioner har utforts med abaloparatid. Abaloparatids
interaktionspotential anses vara lag med tanke pé dess farmakokinetiska egenskaper.

Det finns inga data om effekten av abaloparatid hos patienter med tidigare eller samtidig behandling med
bisfosfonater eller glukokortikoider.

Samtidig anvindning av vasoaktiva ladkemedel kan medfora 6kad bendgenhet for ortostatisk hypotoni,
eftersom abaloparatids blodtryckssédnkande effekt kan forstarkas, se avsnitt 4.4.

Sporadiska fallrapporter tyder pa att hyperkalcemi kan medfora 6kad risk for digitalistoxicitet. Eftersom
abaloparatid har visats 6ka serumkalcium, ska det anvandas med forsiktighet till patienter som tar
digitalis.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Detta ldkemedel ar inte avsett for fertila kvinnor. Det ska inte anvéndas till kvinnor som ér eller kan vara
gravida eller som ammar (se avsnitt 4.1 och 4.3).



Graviditet

Eladynos ar kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3).

Amning

Det ar okdnt om abaloparatid utsdndras i brostmjolk. En risk for det nyfédda barnet/spadbarnet kan inte
uteslutas. Eladynos ar kontraindicerat under amning (se avsnitt 4.3).

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av abaloparatid pa fertiliteten hos méanniska. Studier pé ratta med
abaloparatid har inte visat nagra effekter pa fertiliteten hos hanar (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Abaloparatid har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner.
Kortvarig ortostatisk hypotoni eller yrsel kan forekomma efter administrering av abaloparatid (se
avsnitt 4.8). Drabbade patienter ska avsta fran att framfora fordon och anvénda maskiner tills symtomen
har avklingat.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De biverkningar som rapporterades oftast hos patienter som behandlades med abaloparatid i studien
ACTIVE var hyperkalciuri (15,6 %), yrsel (11,1 %), ryggsmérta (8,6 %), illaméende (8,5 %), huvudvirk
(8,5 %), artralgi (8,4 %), hypertoni (6,8 %), reaktion vid injektionsstéllet (6,2 %) och palpitationer

(5,6 %).

Lista dver biverkningar i tabellform

I abaloparatidstudien ACTIVE rapporterades minst 1 biverkning av 90,3 % av patienterna som fick
abaloparatid och av 88,4 % av patienterna som fick placebo.

Biverkningarna associerade med anvéndning av abaloparatid vid osteoporos i studien ACTIVE och vid
exponering efter godkdnnandet sammanfattas i tabellen nedan. Féljande MedDRA-konvention har
anvints for klassificeringen av biverkningar: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (= 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen
kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Tabell 1 — Lista over biverkningar i tabellform

Immunsystemsjukdomar
Mindre vanliga: Overkinslighet
Ingen kind frekvens: Anafylaktisk reaktion

Metabolism och nutrition
Vanliga: Hyperkalcemi, hyperurikemi

Psykiatriska sjukdomar
Vanliga: Insomni




Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga: Yrsel
Vanliga: Huvudvirk

Hjirtsjukdomar
Vanliga: Palpitationer, takykardi

Vaskuléra sjukdomar
Vanliga: Hypertoni
Mindre vanliga: Ortostatisk hypotoni

Magtarmkanalen
Vanliga: [llaméende, buksmarta, forstoppning, diarré, krakningar
Mindre vanliga: Utspind buk

Sjukdomar i hud och subkutan vivnad
Vanliga: Klada, hudutslag

Muskuloskeletala systemet och bindviv
Vanliga: Ryggsmarta, artralgi, smérta i extremitet, muskelspasmer (rygg och ben), skelettsmérta

Njur- och urinvagssjukdomar
Mycket vanliga: Hyperkalciuri
Vanliga: Nefrolitiasis

Allménna sjukdomar och tillstind pa administreringsstille
Vanliga: Reaktion vid injektionsstéllet, trotthet, asteni, allmén sjukdomskénsla
Mindre vanliga: Smérta

Beskrivning av valda biverkningar

Okad hjcirtfrekvens

I QT-studien var den placebojusterade genomsnittliga 6kningen av hjartfrekvensen 14,5 slag per minut
15 minuter efter administrering. Denna 6kning av hjértfrekvensen var mest uttalad under den forsta
timmen efter dosering, men sags upp till 6 timmar hos vissa studiedeltagare.

I studien ACTIVE miittes hjartfrekvensen en timme efter dosering vid varje studiebesok. Hjértfrekvensen
Okade med i median 14 slag/minut hos abaloparatidbehandlade patienter jamfort med 7 slag/minut hos
placebobehandlade patienter. Patienter med en 6kning av hjartfrekvensen > 20 slag/minut 1 timme efter
den forsta dosen 16pte Okad risk att drabbas av palpitationer och/eller en 6kning av hjartfrekvensen med
> 20 slag/minut vid efterfoljande behandling. Biverkningar i form av takykardi och sinustakykardi
rapporterades hos 1,6 % av patienterna som fick abaloparatid och hos 0,4 % av patienterna i
placebogruppen.

Ortostatisk hypotoni
Hos kvinnor med postmenopausal osteoporos rapporterades biverkningar i form av ortostatisk hypotoni
hos 1 % av patienterna som fick abaloparatid och hos 0,6 % av patienterna i placebogruppen.

Reaktioner vid injektionsstdllet

Abaloparatid kan orsaka reaktioner vid injektionsstéllet, ddribland blamérken, erytem, blédning,
overkénslighet, smérta, hudutslag och svullnad vid injektionsstéllet. Den totala incidensen i
abaloparatidarmen var 5,3 % jaimfort med 4,0 % i placebogruppen.

Laboratoriefynd

Serumkalcium

Abaloparatid kan orsaka kortvariga 6kningar av serumnivaerna av kalcium, enligt métningar 4 timmar
efter dosering. Den totala incidensen av hyperkalcemi, definierad som albuminkorrigerat serumkalcium
> 2,67 mmol/l (eller > 10,7 mg/dl), var hogre i abaloparatidarmen (3,3 %) &n i placebogruppen (0,4 %).



Serumurinsyra

Abaloparatid 6kade serumkoncentrationen av urinsyra. I studien ACTIVE hade 25 % av patienterna i
abaloparatidgruppen normala koncentrationer av urinsyra vid baslinjen vilka darefter 6kade Gver det
normala intervallet, jamfort med 5 % i placebogruppen.

Hyperkalciuri och urolitiasis

I den kliniska studien pa kvinnor med postmenopausal osteoporos var den totala incidensen av en U-
kalcium/kreatinin-kvot > 0,00113 mmol/umol (eller > 400 mg/g) hogre med abaloparatid 4n med placebo
(20 % respektive 15 %). Urolitiasis rapporterades hos 1,4 % av de abaloparatidbehandlade patienterna och
hos 1,2 % av de placebobehandlade patienterna.

Immunogenicitet

Av de patienter som fick abaloparatid i 18 manader utvecklade 42,9 % anti-abaloparatidantikroppar och
28,5 % utvecklade neutraliserande antikroppar in vitro. Bildning av anti-abaloparatidantikroppar ér
forknippad med 6kad clearance av abaloparatid. Dessa forandringar i clearance kan vara relaterade till att
anti-abaloparatidantikroppar paverkar korrekt métning av plasmakoncentrationen av abaloparatid. Jimfort
med antikroppsnegativa patienter observerades inga kliniskt relevanta skillnader i sdkerhet eller effekt hos
patienter som var positiva for antikroppar eller som var positiva for neutraliserande antikroppar in vitro.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Tecken och symtom

Abaloparatid har i kliniska studier administrerats subkutant i enkeldoser pa upp till 320 mikrogram och i
upprepade doser pa upp till 120 mikrogram/dag i 7 dagar. Den primira dosbegransande biverkningen var
postural yrsel.

Forvintade effekter av 6verdosering inkluderar kortvarig hyperkalciuri, hyperkalcemi, illaméende,
krakningar, yrsel, palpitationer, ortostatisk hypotoni och huvudvérk.

I det kliniska programmet med en tidigare utformning av injektionspennan rapporterades oavsiktlig
overdosering hos en patient som fick 400 mikrogram under en dag (5 ganger rekommenderad klinisk
dos). Patienten drabbades av asteni, huvudvérk, illaméende och vertigo. Serumkalcium bedémdes inte pa
dagen for 6verdoseringen, men foljande dag lag patientens serumkalcium inom det normala intervallet.

Behandling vid 6verdosering

Det finns ingen specifik antidot for abaloparatid. Behandlingen vid misstéankt 6verdosering kan besta i
tillfalligt uppehall i behandlingen, 6vervakning av serumkalcium och insittning av ldmpliga
understodjande atgarder, t.ex. uppvitskning.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel som reglerar kalciumomséttningen, paratyreoideahormoner och
analoger, ATC-kod: HOSAA04.

Verkningsmekanism

Abaloparatid ér en peptid med 34 aminosyror som till 41 % ar homolog med paratyreoidahormon
[PTH(1-34)] och till 76 % homolog med paratyreoidahormonrelaterad peptid [PTHrP(1-34)], och &r en
aktivator av sPTH1-receptorns signaleringsvig. Abaloparatid stimulerar ny benbildning pé trabekuléra
och kortikala benytor genom att stimulera osteoblastaktivitet.

Abaloparatid orsakar kortvarig och begriansad 6kning av benresorptionen och okar bentétheten.
Klinisk effekt och sékerhet

Effekt och sdkerhet for abaloparatid en gang dagligen utvarderades i en klinisk, randomiserad
multicenterstudie, kontrollerad med dubbelblint placebo och en 6ppen aktiv komparator (teriparatid)
(studien ACTIVE) med 18 manaders behandling och 1 ménads uppf6ljning pa 2 070 postmenopausala
kvinnor i aldern 50 till 86 ar (genomsnittlig alder 69; 15 % var < 65 ar, 65 % var 65 till <75 ar, och 20 %
var > 75 &r) som rekryterades och randomiserades till att f4 abaloparatid 80 mikrogram (N = 696),
placebo (N = 688) eller 20 mikrogram teriparatid (N = 686). Cirka 76 % av patienterna var vita, 19 % var
asiater och 4 % var svarta. Av den totala studiepopulationen var 28 % latinamerikaner. Kvinnorna tog
dagligt tillskott av kalcium (500 till 1 000 mg) och vitamin D (400 till 800 IE) per dag. Det priméra
effektmattet i ACTIVE var incidensen av nya kotfrakturer hos abaloparatidbehandlade patienter jaimfort
med placebo.

Vid baslinjen var genomsnittlig T-podng -2,9 i landryggen, -2,2 i larbenshalsen och -1,9 i hela hoften. Vid
baslinjen hade 42 % av patienterna ingen tidigare fraktur, 23 % av patienterna hade minst en prevalent
kotfraktur och 43 % hade minst en tidigare icke-kotfraktur.

Effekt pa nya kotfrakturer
Hos postmenopausala patienter med osteoporos i studien ACTIVE minskade abaloparatid och teriparatid

signifikant den absoluta risken for nya kotfrakturer vid ménad 18 jamfort med placebo (p < 0,0001; se
tabell 2).

Tabell 2 — Studien ACTIVE: effekten* av abaloparatid pa risken for ny kotfraktur vid manad 18

Parameter PBO ABL TER

(N=600) (N =583) (N=600)
Antal kvinnor med kotfraktur, n (%) 25 (4,2) 3(0,5) 4(0,7)
Absolut riskskillnad jamfort med placebo’ (%) n/a 3,7 (2,0; 5,6) 3,5(1,8;5,5)
(95 % K1)

*Baserat pa modifierad ITT-population (patienter med spinalrdntgen vid och efter baslinjen).
fAbsolut riskskillnad beriknades som (PBO — ABL) och (PBO — TER).
PBO = placebo, ABL = abaloparatid, TER = teriparatid, KI = konfidensintervall



Effekt pd icke-kotfrakturer
Vid ménad 19 i studien ACTIVE var incidensen av icke-kotfrakturer snarlik mellan grupperna som fick

abaloparatid (2,7 %) respektive teriparatid (2,0 %) och den skiljde sig inte statistiskt fran gruppen som
fick placebo (3,6 %) (se tabell 3).

Tabell 3 — Studien ACTIVE: tid till hindelse i form av icke-kotfraktur vid manad 19

Parameter PBO ABL TER
(N=688) (N=696) (N=686)
K-M-beriknad handelsefrekvens (%) 3,6 2,7 2,0
(95 % KI) (2,3;54) (1,65 4,4) (1,1;3.4)
Antal patienter med héndelse 21 (3,1) 15(2,2) 12 (1,7)
n (%)
Absolut riskskillnad jamfort med placebo* (%) n/a 0,9 1,6
(95 % K1) (-1,1; 2,9) (-0,3; 3,5)

+Absolut riskskillnad berdknades som (PBO — ABL) och (PBO — TER).
PBO = placebo, ABL = abaloparatid, TER = teriparatid, K-M = Kaplan-Meier, KI = konfidensintervall

Effekt pa benmineraltdithet (BMD)

I studien ACTIVE 6kade abaloparatid BMD signifikant jamfort med placebo vid alla uppmatta
anatomiska stillen ménad 6, 12 och 18. Genomsnittlig procentuell fordndring i BMD ménad 18 var 9,1 %
jamfort med 0,5 % 1 landryggen, 3,3 % jamfort med 0 % i hela hoften och 2,7 % jamfort med -0,4 % i
larbenshalsen for grupperna som fick abaloparatid respektive placebo (samtliga p < 0,0001). I radius
ultradistala region var den genomsnittliga foréndringen i BMD manad 18 1,2 % jamfort med -1,0 % for
grupperna som fick abaloparatid respektive placebo.

Abaloparatid gav konsekventa 6kningar i BMD-matt oavsett dlder, antal ar sedan menopaus, etnisk
tillhorighet, geografisk region, forekomst eller franvaro av tidigare fraktur (kotfraktur, icke-kotfraktur),
sjukdomens svarighetsgrad och BMD vid baslinjen.

Benomsdttningsmarkorer

Hos postmenopausala kvinnor med osteoporos 6kade den anabola benmarkdren (s-PINP) med 90 % fran
baslinjen till ménad 1, och denna effekt kvarstod under hela behandlingsperioden med abaloparatid.
Benresorptionsmarkdren (s-CTX) visade ingen 6kning vid ménad 1 och en 6vergaende kning med 22 %
frén baslinjen till manad 3, vilken &tergick till baslinjen vid behandlingens slut.

Vard efter behandlingen

Forldngningsstudie

Nir studien ACTIVE avslutades rekryterades 963 patienter till studien ACTIVExtend, en 6ppen
forldngningsstudie i vilken samtliga patienter fick upp till 24 méanaders behandling med 70 mg alendronat
(ALN) per vecka samt tillskott av kalcium och vitamin D. Studien inkluderade 494 patienter som tidigare
hade fatt placebo och 469 patienter som tidigare hade fatt abaloparatid. Patienterna som hade fatt
teriparatid under studien ACTIVE kunde inte delta i ACTIVExtend. Resultaten i form av reduktion av
risken for kotfraktur vid manad 43 efter randomiseringen redovisas i tabell 4.

Effekt pa nya kotfrakturer — forlingningsstudie

I studien ACTIVExtend minskade abaloparatid/ALN signifikant den absoluta risken for nya kotfrakturer
manad 43 jamfort med placebo/ALN (p < 0,0001; se tabell 4). Teriparatid f6ljt av alendronat har inte
studerats.



Tabell 4 — Studien ACTIVExtend: effekten* av abaloparatid/ALN pa risken for ny kotfraktur vid

ménad 437
Parameter PBO/ALN ABL/ALN
(N =489) (N =457
Antal kvinnor med kotfraktur, n (%) 26 (5,3) 4(0,9)
Absolut riskskillnad jamfort med placebo/ALN* (%) n/a 44
(95 % K1) (2,3;6,9)

*Baserat pa modifierad ITT-population (patienter med spinalrdntgen vid och efter baslinjen).

fAlendronat sattes in ménad 19

fAbsolut riskskillnad beriknades som (PBO/ALN — ABL/ALN).
PBO = placebo, ABL = abaloparatid, ALN = alendronat, KI = konfidensintervall

Effekt pa icke-kotfrakturer — forldingningsstudie

I studien ACTIVExtend minskade abaloparatid/ALN numeriskt risken for icke-kotfrakturer méanad 43
jamfort med placebo/ALN. Incidensen av icke-kotfrakturer med abaloparatid/ALN (4,2 %) skiljde sig inte
statistiskt signifikant fran incidensen med placebo (6,7 %)(se tabell 5).

Tabell 5 — Studien ACTIVExtend: tid till hiindelse i form av icke-kotfrakur vid manad 43*

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

K-M-beriknad hdandelsefrekvens (%) 6,7 42

(95 % KI) (4,8;9,3) (2,7;6,4)

Antal patienter med héndelse 32 (6,5) 19 (4,1)

n (%)

Absolut riskskillnad jamfort med placebo/ALNT (%) n/a 2,5

(95 % KI) (-0,4; 5,4)

* Alendronat sattes in manad 19

fAbsolut riskskillnad beriknades som (PBO/ALN — ABL/ALN).

PBO = placebo, ABL = abaloparatid, ALN = alendronat, K-M = Kaplan-Meier, KI = konfidensintervall

Effekt pa benmineraltdthet (BMD) — forlingningsstudie

Genomsnittlig procentuell fordndring i BMD till och med ménad 43 var 14,7 % jamfort med 6,8 % 1
landryggen, 6,3 % jamfort med 2,9 % i1 hela hoften, 5,0 % jamfort med 1,6 % i larbenshalsen, och 1,1 %
jamfort med 1,1 % i radius ultradistala region hos grupperna som fick abaloparatid/ALN respektive
placebo/ALN.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
abaloparatid for alla grupper av den pediatriska populationen f6r behandling av osteoporos (information
om pediatrisk anviandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Mediantid (intervall) till maximal koncentration av abaloparatid 80 mikrogram var 0,5 timmar (0,25 till
0,52 timmar) efter subkutan administrering. Den absoluta biotillgdngligheten for abaloparatid hos friska
forsokspersoner efter subkutan administrering av dosen 80 mikrogram var cirka 39 %.
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Distribution
Abalobaparatids plasmaproteinbindning in vitro var cirka 70 %. Distributionsvolymen var cirka 45 1.
Metabolism

Inga sérskilda studier av metabolism eller utsdondring har utforts med abaloparatid. Metabolismen av
abaloparatid 6verensstimmer med icke-specifik proteolytisk nedbrytning till mindre peptidfragment, f6ljd
av eliminering via renal clearance. In vitro-studier visade att abaloparatid vid kliniskt relevanta
koncentrationer varken hammar eller inducerar cytokrom P450-enzymer.

Eliminering

Genomsnittlig skenbar total plasmaclearance for subkutan administrering dr 168 1/timme hos friska
studiedeltagare, och genomsnittlig halveringstid for abaloparatid &r cirka 1 timme. Peptidfragmenten
elimineras huvudsakligen genom renal utsondring. Aktiv utsondring av abaloparatid i njurarna kan inte
uteslutas.

Abaloparatid ér inte ett substrat for de renala transportproteinerna P-gp, OAT1, OAT3, OCT2, MATELI
eller MATE2K. Abaloparatid himmar inte heller transportproteinerna P-gp, BCRP, OAT1, OAT3, OCT2,
OATPI1B1 och OATP1B3 in vitro vid kliniskt relevanta koncentrationer.

Linjéritet

Den systemiska exponeringen av abaloparatid 6kade generellt med 6kande subkutana doser fran

5 mikrogram upp till 240 mikrogram. Det fanns en allmén tendens mot mindre dn dosproportionella
okningar, och ingen ytterligare 6kning av abaloparatids systemiska exponering observerades nir dosen
okades till 280 mikrogram och 320 mikrogram.

Nedsatt njurfunktion

Exponeringen av abaloparatid 6kade med minskande CrCl. Hos forsokspersoner med létt, mattligt och
gravt nedsatt njurfunktion 6kade Cmax med 3 %, 28 % respektive 44 %, och AUC okade med 17 %, 68 %
respektive 113 %, jamf{ort med forsokspersoner med normal njurfunktion (se avsnitt 4.2 och 4.3).

Inga studier har utforts pa patienter pa dialys for kronisk njursvikt.

Nedsatt leverfunktion

Inga studier har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion. Abaloparatid dr en peptid och varken
hdmmar eller inducerar likemedelsmetaboliserande leverenzymer. Elimineringen sker genom proteolytisk
nedbrytning och renal utsondring, och det &r osannolikt att nedsatt leverfunktion har ndgon signifikant
effekt pa exponeringen av abaloparatid. Ingen dosjustering krivs for dessa patienter (se avsnitt 4.2).

Aldre

Inga aldersrelaterade skillnader i abaloparatids farmakokinetik observerades under kliniska studier péd
postmenopausala kvinnor i aldrarna 49 till 86 ar.
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5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I en 2-arig karcinogenicitetsstudie pa ratta var abaloparatid forenat med en 6kning av den totala
incidensen av osteosarkom vid doser som var 4 ganger hogre dn den systemiska exponering som
observerats hos ménniska efter en subkutan dos pa 80 mikrogram, baserat pa jamforelser av AUC.
Neoplastiska fordndringar relaterade till behandlingen med abaloparatid bestod i dosberoende 6kning av
incidensen av osteosarkom och osteoblastom. Incidensen och den tidigaste forekomsten av tumorer var
snarlik hos bade han- och honréttor. Dessa fynds betydelse for médnniska &r oséker, och anvéndning av
abaloparatid ska dérfor undvikas hos patienter med 6kad risk for osteosarkom.

I toxikologistudier pé rétta och apa sdgs mineralisering av mjukvévnad vid doser som var cirka 2
respektive 3 ganger hdgre dn exponeringen hos ménniska vid dagliga subkutana doser pa 80 mikrogram.

Subkutan administrering av abaloparatid vid doser till hund vid medvetande som var cirka 0,3, 2,4 och
3.8 génger hogre én exponeringen hos ménniska vid dagliga subkutana doser pa 80 mikrogram, gav en
dosberoende 6vergaende dkning av hjartfrekvensen som varade i cirka 3 timmar och som hade marginella
effekter pd medelartértrycket. Abaloparatid hade dessutom marginella effekter pa QTc-intervallet, med en
icke-signifikant tendens mot en minskning av QTc vid dkande dos, vilket dverensstimmer med
abaloparatids minimala effekter pd hERG-kaliumstrommar och purkinjefibrer vid kliniskt relevanta
koncentrationer.

Abaloparatid var inte gentoxiskt eller mutagent i ett testbatteri av standardtyp.

Inga studier pa embryofetal utveckling eller pre-/postnatal utveckling har utforts pa hondjur, eftersom
abaloparatid ar avsett for postmenopausala kvinnor. Effekter pé fertiliteten utvérderades hos hanratta.
Ingen péaverkan pa fertiliteten hos hanar observerades vid doser 27 génger exponeringen hos ménniska vid
dagliga subkutana doser pa 80 mikrogram.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjialpimnen

Fenol

Vatten for injektionsvétskor

Natriumacetattrihydrat (fér pH-justering)

Attiksyra (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

Forvara injektionspennan vid hogst 25 °C efter forsta anvindningen eller efter uttag frén kylskép. Den
maste anvindas inom 30 dagar.
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter att lakemedlet har tagits ut ur kylskép finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Cylinderampull (silikoniserat typ I-glas) med kolv (klorbutylgummi) och krymplock (brombutylgummi-
forsegling)/aluminium, placerad i en injektionspenna for engéngsbruk.

Eladynos finns tillgédngligt i forpackningsstorlekar om 1 eller 3 forfyllda injektionspennor.

Varje forfylld injektionspenna innehaller 1,5 ml 16sning (30 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Varje injektionspenna ska endast anvéndas av en patient. En ny, steril nal ska anvéndas till varje
injektion. Injektionspennan ska endast anvéindas med 8 millimeters, 31 G-nalar. Inga nélar medfoljer
lakemedlet. Forvara inte injektionspennan med nélen fastsatt.

Eladynos ska inte anvidndas om l6sningen dr grumlig, fargad eller innehéller partiklar.

Innan injektionspennan anvands for forsta gangen, ska patienten ldsa och forstd anvisningarna om hur
injektionspennan ska anvéndas. En utforlig bruksanvisning medfoljer i kartongen med injektionspennan.

Injektion av Eladynos
Steg 1 Kontrollera Eladynos injektionspenna

. Lis alltid etiketten pa injektionspennan innan den anvinds for att kontrollera att det &r ratt
injektionspenna.

. Anteckna datumet for dag 1 i1 det darfor avsedda utrymmet pa kartongen. Anvind inte
injektionspennan mer &n 30 dagar i f6ljd. Kassera injektionspennan 30 dagar efter forsta
anvindningen.

Dra av injektionspennans lock.
Kontrollera cylinderampullen med Eladynos. Vitskan ska vara klar, farglos och fri fran
partiklar. I annat fall ska den inte anviandas. Vitskan kan innehalla sma Iuftbubblor, det &r

normalt.
Steg 2 Siitt fast nilen pa Eladynos injektionspenna
° Ta bort skyddspappret fran en ny nal.
. Tryck pa nalen med nalskyddet rakt pa injektionspennan och skruva tills den sitter

stadigt. Var noga med att ndlen ar rak sé att den inte bdjs nér den fors in. Injektionspennan
fungerar inte om nalen inte ar ratt fastsatt. Dra inte at ndlen sd hart att det blir svart att ta

bort den.

. Dra av det yttre nilskyddet frén nalen och spara det sé att det kan séttas tillbaka efter
injektionen.

. Dra forsiktigt av det inre nilskyddet och kasta det.
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Steg 3 Endast dag 1 — Testa en Eladynos injektionspenna fore den forsta injektionen

° Injektionspennan innehaller likemedel for 30 dagar och en liten volym som anvands for
att testa varje injektionspenna en gang, sé att det &r sikert att den fungerar som den ska.
OBS! Om patienten testar injektionspennan fore varje injektion tar ldkemedlet slut i fortid.
Darfor ska steg 3 utforas en gang for varje injektionspenna, endast pa dag 1, fére den
forsta injektionen.

o Dag 2 till och med dag 30 ska injektionspennan inte testas igen, utan ga direkt till steg 4
for att stilla in dosen for injektionen.

o Vrid dosratten pa injektionspennan bort fran dig (medurs) tills det tar stopp. Nu visas
780 i dosfonstret.

o Hall injektionspennan med nilen pekande uppit.

o Tryck in den grona injektionsknappen sé langt det gar. Vitska, i form av en droppe

eller ett litet flode, kommer ut ur nalspetsen. Om ingen vétska kommer ut, ga till
”Felsokning” 1 bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln.

. () visas i dosfonstret.
Steg 4 Still in dosen pa Eladynos injektionspenna
. Vrid den vita ratten pa injektionspennan bort fran dig (medurs) tills det tar stopp och

”e80” visas i fonstret. Nu ér injektionspennan klar for injektion.

Steg 5 Viilj injektionsstiille och tvitta rent

. Injektionen ska ges i nedre delen av buken. Undvik ett omrdde pd 5 cm runt naveln.

° For varje injektion ska du varje dag vélja ett nytt injektionsstille pa buken. Injicera endast i
oskadad hud. Injicera inte i omraden pa buken dir huden dr 6m, har blamérken, &r rod,
fjallar eller dr hard. Undvik omraden med éarr eller bristningar.

. Tvitta injektionsstéllet med en spritkompress och 1at det torka.

Vidror, flikta eller blés inte pa injektionsstéllet efter att det har tvéttats.
Anm.: Det kan vara bra att nypa ihop ett hudveck dér injektionen ska ges. Nér nalen har
stuckits in kan greppet om huden sldppas.

Steg 6 Hur Eladynos ges med injektionspennan

. Stick in nélen rakt in i huden.

. Tryck in och fortsiitt att HALLA den grona knappen intryckt tills ALLT som beskrivs
nedan har slutforts och ”e0” visas.

° Hall intryckt i 10 sekunder for att ge hela dosen, dra ut nalen ur huden och sléipp
SEDAN upp knappen.

Steg 7 Ta bort nélen frin injektionspennan

o Satt forsiktigt tillbaka det yttre nalskyddet pa nalen. Tryck sedan varsamt fast det yttre
nélskyddet tills det snédpper pa plats och sitter stadigt.

o Skruva av nilen med nalskyddet (som att skruva av ett flasklock). Skruva av nalen med

nélskyddet genom att klimma ihop nalskyddet vid basen mot nélen, vrida nalen med
nalskyddet 8 eller fler varv och sedan dra forsiktigt tills ndlen med nalskyddet lossnar.

. Anm.: Tryck inte det yttre nélskyddet nedat medan du skruvar av nélen.
Anm.: Du ska se hur en glipa vidgas mellan det yttre nalskyddet och injektionspennan nér
du skruvar av nélen.

Steg 8 Efter injektionen

. Satt tillbaka injektionspennans lock sa att det sitter stadigt.
° Lat locket sitta kvar pa Eladynos injektionspenna mellan injektionerna.
. Patienten kan bloda lite, det 4&r normalt. Gnugga inte injektionsstillet. Om det bloder lite,

tryck mot injektionsstéllet med en bomullstuss eller en kompress tills det slutar att bloda.
Patienten kan ocksa tdcka injektionsstéllet med ett litet plaster.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/22/1706/001

EU/1/22/1706/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 12 December 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polen

B. VILLKORELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den forteckning
over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i

direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkdnnandet for férsdljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta ldkemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

D. VILLKORELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkédnnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den éverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for
forsdljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eladynos 80 mikrogram/dos injektionsvétska, 16sning, i forfylld injektionspenna
abaloparatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos pa 40 mikroliter innehaller 80 mikrogram abaloparatid.

3. FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: fenol, vatten for injektionsvétskor, natriumacetattrihydrat (fér pH-justering), attiksyra (for
pH-justrering). Se bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning
1 forfylld injektionspenna med 1,5 ml l6sning
3 forfyllda injektionspennor med 1,5 ml 16sning

Varje forfylld injektionspenna innehaller 30 doser.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvdndning

6. Sz%RSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter forsta anviandningen: forvara vid hogst 25 °C och kassera efter 30 dagar.
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Datum for 6ppnande (dag 1):

9, SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

D01 YE64

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Eladynos

17. UNIKIDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

18.

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSPENNAN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Eladynos 80 mikrog/dos injektion
abaloparatid
s.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvéndning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,5ml
30 doser

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Eladynos 80 mikrogram/dos injektionsviitska, l1osning, i forfylld injektionspenna
abaloparatid

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Eladynos ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Eladynos
Hur du anvédnder Eladynos

Eventuella biverkningar

Hur Eladynos ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

ANl S

1. Vad Eladynos ér och vad det anvénds for

Eladynos innehéller den aktiva substansen abaloparatid. Det anvinds for att behandla osteoporos hos
kvinnor efter menopausen (klimakteriet).

Osteoporos 4r sérskilt vanligt hos kvinnor efter menopausen. Sjukdomen gor skelettet tunt och skort. Om
du har osteoporos ér risken storre att du drabbas av frakturer (benbrott), sérskilt i ryggraden, hofterna och
handlederna.

Detta lakemedel anvénds for att gora benet starkare och minska risken for frakturer.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Eladynos

Anvénd inte Eladynos om du

ar allergisk mot abaloparatid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)
ar gravid eller ammar

fortfarande kan bli gravid

har hog halt av kalcium i blodet

har gravt nedsatt njurfunktion

har hoga nivaer av enzymet alkaliskt fosfatas i blodet utan kidnd orsak

har fatt stralbehandling som paverkat skelettet

25



o nagonsin har fitt diagnosen skelettcancer eller andra cancerformer som har spridits till skelettet.

Varningar och forsiktighet

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan eller medan du anvénder Eladynos om du:

o blir yr nér du reser dig upp, vilket kan bero pa ett blodtrycksfall. Vissa patienter kan bli yra eller f&
hog puls inom 4 timmar efter att Eladynos har injicerats. Den forsta injektionen/de forsta
injektionerna ska utforas under vigledning av vardpersonal som kan observera dig under den forsta
timmen efter injektionen. Injicera alltid Eladynos pé en plats dar du kan séitta eller ldgga dig ner

direkt om du blir yr.

o har hjartsjukdom eller hogt blodtryck. Lakaren kan vilja kontrollera dig oftare.

o drabbas av ihallande illaméende, kriakningar, forstoppning, orkesloshet eller muskelsvaghet. Detta
kan vara tecken pé for mycket kalcium i blodet.

o har hog halt av kalcium i urinen, har eller har haft njursten. Eladynos kan forvirra detta tillstand.

Innan du paborjar behandling med Eladynos kommer ditt blodtryck och ditt hjarta att undersokas.
Den rekommenderade behandlingstiden pa 18 manader ska inte Gverskridas.

Barn och ungdomar
Eladynos ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 é&r.

Andra liikemedel och Eladynos
Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel.

Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du tar:

o digoxin eller digitalis (Iikemedel som anvénds for att behandla svagt hjirta), eftersom halten av
kalcium i blodet kan 6ka vid anvdndning av abaloparatid

. blodtryckssiankande likemedel, eftersom de kan forvéarra symtom pa lagt blodtryck, t.ex. yrsel.

Graviditet och amning
Anvind inte Eladynos om du ér eller kan bli gravid, eller om du ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner

Vissa patienter kan bli yra efter injektionen av detta lidkemedel. Om du kénner dig yr, ska du inte kora bil
eller anvinda maskiner forrdn du mér béttre.

Eladynos innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Eladynos

Anvind alltid detta lakemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos 4r en injektion (80 mikrogram) en giang dagligen under huden pa nedre delen av

buken (magen). Se det graskuggade omradet pa den forsta bilden i steg 5 i den ”Bruksanvisning” som
finns i slutet av bipacksedeln.
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Eladynos ska helst injiceras vid samma tid varje dag. Pa sa vis blir det lattare for dig att komma ihag att
anvinda ditt lakemedel.

Injicera inte Eladynos pa samma stélle pa magen flera dagar i rad. Lakemedlet ska injiceras pa olika
stéllen varje dag for att minska risken for reaktioner vid injektionsstéllet. Injicera endast i oskadad hud.
Injicera inte i omraden dar huden &r 6m, har blamarken, ar rod, fjéllar eller ar hard. Undvik omraden med
arr eller bristningar.

F6lj noga den ”Bruksanvisning” som finns i slutet av bipacksedeln.

Liakaren kan rada dig att ta tillskott av kalcium och vitamin D. Liakaren kommer att tala om for dig hur
mycket du ska ta.

Behandlingstid
Injicera Eladynos varje dag under den tid som ldkaren har ordinerat. Behandlingen med Eladynos ska
totalt paga i maximalt 18 ménader.

Om du har anviint for stor miingd av Eladynos

Om du av misstag har anvént for stor méngd av Eladynos, ska du kontakta ldkare eller apotekspersonal.
De effekter som kan forvéntas efter 6verdosering inkluderar illamaende, krakningar, yrsel (sdrskilt om du
reser dig hastigt), hdgre puls och huvudvérk.

Om du har glomt att anvinda Eladynos
Om du glommer en dos, ska du ta den s snart som mojligt inom 12 timmar fran den vanliga schemalagda
tiden. Injicera sedan nésta dos vid den vanliga tiden nésta dag.

Om det har gatt mer &n 12 timmar sedan du skulle ha anvédnt Eladynos, ska du hoppa 6ver den missade
dosen. Injicera sedan ndsta dos som vanligt pa nista schemalagda dag.

Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Anvénd inte mer 4n en injektion pad samma
dag.

Om du slutar att anvinda Eladynos
Diskutera detta med lékaren innan du slutar med behandlingen. Likaren ger dig rad och beslutar hur ldnge

du ska behandlas med Eladynos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa dem.

Sluta ta Eladynos och kontakta omedelbart léikare eller ta dig till en akutmottagning om du
upplever foljande symtom (allvarlig allergisk reaktion):

svullnad av ansiktet eller tungan, véisande andning och andningssvérigheter, nésselutslag, klada och
hudrodnad, svéra krakningar eller diarréer, svimningskénsla eller medvetsloshet (ingen kénd frekvens).
Dessa symtom kan vara allvarliga och potentiellt livshotande.
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Andra biverkningar kan férekomma med f6ljande frekvenser:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
o okad halt av kalcium pavisad i urinprover

o yrsel — se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
okad halt av kalcium pavisad i blodprover

okad halt av urinsyra pavisad i blodprover
huvudvirk

hjartklappning, hogre puls

forhojt blodtryck

buksmérta

forstoppning, diarré

illamaende, krdkningar

svaghet, trotthet, allmén sjukdomskénsla
reaktioner vid injektionsstéllet, t.ex. blaméarken, hudutslag och smérta
smaérta i skelett, leder, hdnder, fotter eller rygg
muskelspasmer (ryggen och benen)
somnsvarigheter

njursten

klada, hudutslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

allergiska reaktioner

kéinsla av uppblast buk

smarta

yrsel eller svimningskénsla nir du reser eller sétter dig upp, pa grund av blodtrycksfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Eladynos ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och injektionspennan efter EXP. Utgéngsdatumet ér
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskép fore forsta anvindningen (2 °C-8 °C). Fér ¢j frysas. Placera inte injektionspennorna
nara kylskapets frysfack for att undvika nedfrysning. Anvind inte Eladynos om det ar eller har varit fryst.

Forvaras vid hogst 25 °C efter forsta anvindningen och kassera efter 30 dagar.

Eladynos far endast forvaras vid rumstemperatur (hogst 25 °C) i 30 dagar.
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Anteckna datumet for dag 1 i det darfor avsedda utrymmet pa kartongen. Dag 1 dr dagen da
injektionspennan anvandes for forsta gangen eller togs ut ur kylsképet. Du ska anteckna datumet for att
sdkerstilla att du inte anvdnder injektionspennan mer dn 30 dagar i foljd eller forvarar injektionspennan i
mer dn 30 dagar. Efter 30 dagar ska du kassera injektionspennan i enlighet med géllande anvisningar,
dven om den fortfarande innehaller oanvint likemedel.

Kassera din gamla injektionspenna innan du 6ppnar en ny forpackning med Eladynos, sa att du inte
riskerar att forviaxla dem.

. Forvara inte injektionspennan med nalen fastsatt.

o Anvind inte detta ldkemedel om 16sningen dr grumlig, fargad eller innehéller partiklar.

Likemedel och nalar ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgéirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration
. Den aktiva substansen dr abaloparatid.
Varje dos pé 40 mikroliter innehéller 80 mikrogram abaloparatid.
Varje forfylld injektionspenna innehéaller 3 mg abaloparatid i 1,5 ml 16sning (motsvarande
2 milligram per ml).
o Ovriga innehallsémnen ir:
- fenol
- vatten for injektionsvétskor
- natriumacetattrihydrat (Se avsnitt 2 ”Eladynos innehéller natrium’) och éttiksyra (bada for
pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Eladynos dr en farglos och klar injektionsvétska, 16sning (injektion). Det tillhandahélls i en kartong
innehéllande en eller tre forfyllda flerdos-injektionspennor med vardera 30 doser.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

Irland

Tillverkare

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

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polen

Denna bipacksedel andrades senast.
Annan informationskiilla

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu/.
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Bruksanvisning

Injicera inte Eladynos forrdn en ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal har visat dig eller din vardare
hur Eladynos injektionspenna anvénds.

Péaborja INTE administreringsproceduren forrdn du noga har last bipacksedeln och bruksanvisningen som
medfoljer kartongen med Eladynos. Folj alltid anvisningarna noga nér du anvéander Eladynos

injektionspenna.

Kontakta lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du har nagra frdgor om hur Eladynos
injektionspenna anvénds.

Viktig information innan du anvinder Eladynos injektionspenna

o Dela inte nalar med andra. Du kan 6verfora en allvarlig infektion. Dela aldrig din injektionspenna
med Eladynos med ndgon annan, dven om nalen har bytts ut.
J Anvind en ny nél till varje injektion.

Vad du behover for varje injektion av Eladynos med injektionspennan

o 1 nal
Nalar medfoljer inte Eladynos injektionspenna. Nalarna som ska anvéndas till Eladynos
injektionspenna édr 8 millimeters 31 G-nalar.

o 1 spritkompress
o 1 bomullstuss eller kompress
. 1 kanylburk for kassering av nalar och Eladynos injektionspennor. Se avsnitt 5 1 bipacksedeln for

anvisningar om avfallshantering.

Injektionspennans delar

Gron injektionsknapp

L @

Injektions- Haéllare for
pennans lock cylinderampullen med Dosfonster Dosratt
lakemedel
.\ N
- Lot/ EXP
Membran #58 Kolv

Cylinderampull med ldkemedel

e I
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Nalens delar (medfoljer inte injektionspennan)

4 )
Skyddspapper

N 4] ., N
= = e =

Yttre nélskydd Inre nalskydd Inre nal

. J/

Injektion av Eladynos

Steg 1 Kontrollera Eladynos injektionspenna
Tvitta hinderna
Lais etiketten pa injektionspennan for att forsikra dig om att det ar rétt likemedel.

Kontrollera utgangsdatumet (EXP) pa pennan for att forsidkra dig om att det inte har passerats.

Anteckna datumet for dag 1 for att sékerstilla att du inte anvinder injektionspennan mer dn
30 dagar i foljd.

Dra av injektionspennans lock.

Kontrollera att injektionspennan, inklusive cylinderampullen med liikemedel, inte ir skadad.
Vitskan ska vara klar, farglos och fri fran partiklar. [ annat fall ska du inte anvinda den.

Det kan hénda att du ser sma luftbubblor 1 vitskan. Det 4r normalt.

Steg 2 Siitt fast nalen pa Eladynos injektionspenna

Ta bort skyddspappret frén en ny nal.
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Tryck pa nilen med nilskyddet rakt pa injektionspennan och skruva tills den sitter stadigt. Var
noga med att nalen dr rak sé att den inte bojs néir den fors in. Injektionspennan fungerar inte om
ndlen inte &r ritt fastsatt. Dra inte at nalen sa hart att det blir svart att ta bort den.

Om nalen bojs, se nedan under ’Felsokning”.

Dra av det yttre nalskyddet fran nalen och spara det sa att du kan sétta tillbaka det efter
injektionen.

S

hN

( J——v

;f S

Dra forsiktigt av det inre nilskyddet och kasta det.

TS

Steg 3 Endast dag 1 — Testa en Eladynos injektionspenna fore den forsta injektionen

Injektionspennan innehaller ldkemedel for 30 dagar plus en liten volym for att testa varje
injektionspenna en géng, for att kontrollera att den fungerar som den ska.
OBS! Om du testar injektionspennan fore varje injektion tar lakemedlet slut 1 fortid. Darfor ska du
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utfora steg 3 endast pa dag 1, fore den forsta injektionen med varje injektionspenna.

Dag 2 till och med dag 30 ska injektionspennan inte testas igen, utan du ska ga direkt till steg 4 for
att stdlla in dosen for injektionen.

Hall injektionspennan som bilden visar och vrid dosratten pa injektionspennan bort fran dig tills det
tar stopp.

Du ser ”*80” 1 dosfonstret.

Hall injektionspennan med nélen pekande uppét.
Tryck in den grona injektionsknappen sa langt det gar.

Du ska se vitska, som en droppe eller ett flode, komma ut ur nalspetsen.

Du ska se ”e0” i dosfOnstret.
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Anm.: Om det inte kommer nagon vétska fran nalspetsen, se under ’Felsokning”.

Steg 4 Still in dosen pa Eladynos injektionspenna

Vrid den vita ratten pa injektionspennan bort fran dig tills det tar stopp och ”e80” visas i fonstret.
Nu ér injektionspennan klar for injektion.

Anm.: Om det inte gar att stélla in pennan pa ”80”, se nedan under “Felsokning”.

Steg 5 Vilj injektionsstille och tvitta rent
Injektionen ska ges i nedre delen av buken, inom det graskuggade omradet pa bilden. Undvik ett
omrade pd 5 cm runt naveln.

Vilj ett nytt injektionsstélle pa buken varje dag. Injicera endast i oskadad hud. Injicera inte i
omraden dir huden &r 6m, har bldmérken, &r rod, fjéllar eller 4r hard. Undvik omraden med érr eller
bristningar.

Tvitta injektionsstillet med en spritkompress och 14t det torka.




Vidror, flakta eller blés inte pa injektionsstillet efter att du har tvéttat det.

Anm.: Likaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen kanske rekommenderar att du nyper ihop ett
hudveck pa injektionsstéllet.

Naér nélen har stuckits in, kan greppet om huden sléppas.

Steg 6 Hur du ger Eladynos med injektionspennan

Stick in nalen rakt in 1 huden.

Tryck in och fortsiitt att HALLA den grona knappen intryckt tills ALLT som beskrivs nedan
har slutforts

. ”e(” visas
. hall intryckt i 10 sekunder for att ge hela dosen
. dra ut nalen ur huden

och slapp SEDAN upp knappen.

Tryck inte pa den grona knappen om ingen nal ar fastsatt.

88 Yey
ot |

=Y
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Anm.: Flytta inte injektionspennan efter att du har stuckit in nalen. Om det inte gér att trycka in den
grona knappen eller om det tar stopp fore 0, se nedan under “Fels6kning”.

Ta forsiktigt bort injektionspennan fran injektionsstéllet genom att dra nélen rakt ut.
Det kanske bloder lite, det 4r normalt. Gnugga inte injektionsstillet. Om det bloder lite, tryck en

bomullstuss eller en kompress mot injektionsstéllet s ldnge det behdvs. Du kan ocksé ticka
injektionsstillet med ett litet plaster.

Steg 7 Ta bort nalen fran injektionspennan

OBS! Folj detta steg noga for att undvika nalsticksskador.
Satt forsiktigt tillbaka det yttre nalskyddet pa nalen. Tryck sedan varsamt fast det yttre
nalskyddet tills det snédpper pa plats och sitter stadigt.

Skruva loss nilen med nalskydd. Skruva av nalen med nalskyddet genom att klamma ihop
nalskyddet vid basen mot nalen, vrida ndlen med nalskyddet 8 eller fler varv och sedan dra
forsiktigt tills ndlen med nalskyddet lossnar.

Anm.: Tryck inte det yttre nélskyddet nedat medan du skruvar av nalen.

Anm.: Du ska se hur en glipa vidgas mellan det yttre nalskyddet och injektionspennan nér du
skruvar av nalen.

Steg 8 Efter injektionen
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Sitt tillbaka locket pa Eladynos injektionspenna.
Lat locket sitta kvar pa injektionspennan mellan injektionerna.

Felsokning

Vad ska jag gora om nalen bojs?

. Ta forsiktigt bort den bojda nalen och folj steg 2 for att sitta fast en ny nal. Injektionspennans nal
har en synlig del som gar in i huden och en dold del som gér in i injektionspennans membran.

. Granska nélens delar och kontrollera nélens inre del sérskilt noga. Den synliga delen av nélen
kanske ser ut att vara rak men den inre delen kan b6jas nédr nalen satts fast pa injektionspennan.

. Var noga med att hélla hela nélen rak nér du sétter fast den pa injektionspennan sa att den inre

delen inte bdjs.

Vad ska jag gora om det inte kommer nigon vitska fran nalspetsen pa dag 1?

. Om du inte ser ndgon vitska komma ut fran nélen, dr pennan inte klar att anviandas. Nalen kan vara
blockerad, bojd eller fel fastsatt.

. Folj steg 2 for att sdtta fast en ny nal pé injektionspennan och upprepa steg 3, “Testa en Eladynos
injektionspenna fore den forsta injektionen”.

. Om du fortfarande inte ser en vitskedroppe ska du kontakta apotekspersonal, sjukskoterska eller
lakare.

Vad ska jag gora om jag inte kan vrida den vita dosratten for att stilla in Eladynos injektionspenna

pﬁ ”.80”?

. Det finns inte tillrackligt med ldkemedel i injektionspennan for att ge en hel dos. Du behdver en ny
injektionspenna.

Vad ska jag gora om det ar svart att trycka in den grona injektionsknappen?

. Om det inte gar att trycka in den grona knappen eller det tar stopp fore ”e0”, ar testet av den nya
injektionspennan inte slutfort. Nalen kan vara blockerad eller fel fastsatt.

. Folj steg 2 for att sétta fast en ny nal.

. Om det fortfarande inte gér att trycka in den grona knappen eller det tar stopp innan ”e0” visas i
fonstret, ska du kontakta apotekspersonal, sjukskdterska eller ldkare.
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