LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéhéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sondelbay 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa, injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi annos sisdltdd 20 mikrogrammaa teriparatidia* 80 mikrolitrassa.

Yksi 2,4 ml:n esitaytetty kynd siséltdd 600 mikrogrammaa teriparatidia. Yksi millilitra injektionestetti
siséltdd 250 mikrogrammaa teriparatidia.

*Teriparatidi, rhPTH(1-34), on identtinen ihmisen endogeenisen lisikilpirauhashormonin 34
N -terminaalisen aminohappojérjestyksen kanssa, ja se tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla
Escherichia coli -bakteerissa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste).

Viriton, kirkas liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Sondelbay on tarkoitettu aikuisten hoitoon.

Osteoporoosin hoitoon postmenopausaalisille naisille sekd miehille, joilla on suuri luun murtumavaara
(katso kohta 5.1). Nikamamurtumien ja nikaman ulkopuolisten murtumien, mutta ei lonkkaluun

murtumien ilmaantuvuuden on osoitettu vahenevin merkitsevésti postmenopausaalisilla naisilla.

Pitkdaikaiseen, systeemiseen glukokortikoidihoitoon liittyvin osteoporoosin hoitoon seké naisille ettd
miehille, joiden luunmurtuman vaara on suurentunut (ks. kohta 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Sondelbayn suositusannos on 20 mikrogrammaa kerran vuorokaudessa.

Sondelbay-ladkityksen kokonaiskeston tulisi olla enintdin 24 kuukautta (ks. kohta 4.4). Tati 24

kuukauden Sondelbay-hoitoa ei saa uusia potilaan elinaikana.

Sondelbay-hoidon aikana tulee huolehtia potilaan kalsium- ja D-vitamiinilisdstd, mikili niitd on
ruokavaliossa liian véhén.

Sondelbay-hoidon lopettamisen jalkeen potilaille voidaan aloittaa muita osteoporoosihoitoja.



Erityisryhmét

Lakkddit
Annoksen muuttaminen idn perusteella ei ole tarpeen (ks. kohta 5.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Sondelbayta ei saa kéyttdd potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.3).
Varovaisuutta tulee noudattaa, kun Sondelbayta kdytetdédn potilaille, joilla on kohtalainen munuaisten
vajaatoiminta. Lievdssd munuaisten vajaatoiminnassa erityiset varotoimet eivét ole tarpeen.

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoiminnasta karsivid potilaita koskevia tietoja ei ole saatavilla (ks. kohta 5.3), joten
Sondelbay-valmistetta tulee kdyttdd varoen télle potilasryhmélle.

Lapset ja nuoret aikuiset, joiden epifyysit eivit ole sulkeutuneet
Teriparatidin tehoa ja turvallisuutta lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole osoitettu. Teriparatidia
ei pidé antaa lapsipotilaille (alle 18 v.) eiké nuorille aikuisille, joiden epifyysit eivét ole sulkeutuneet.

Antotapa

Sondelbay pistetdin kerran péivissé ihon alle reiteen tai vatsan alueelle.

Potilaille on opetettava oikea pistamistekniikka ennen ld&kevalmisteen antoa (ks. kohta 6.6). Saatavilla
on my0s kdyttdjan opas, jossa potilaalle esitetdéin yksityiskohtaisesti kyndn oikea kéytto.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

Raskaus ja imetys (ks. kohdat 4.4 ja 4.6)

Hyperkalseeminen tila

Vaikea munuaisten toimintahdirid

Luuston aineenvaihduntasairaus (kuten hyperparatyreoosi ja Pagetin luutauti), joka ei ole
primaari osteoporoosi tai glukokortikoidihoitoon liittyva osteoporoosi

Selittdméaton seerumin alkalisen fosfataasin nousu

o Aikaisempi ulkoinen tai sisdinen sédehoito luustoon

o Teriparatidia ei saa antaa potilaille, joilla on luuston pahanlaatuinen kasvain tai etdpesakkeita
luussa.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Seerumin ja virtsan kalsium

Potilailla, joiden veren kalsiumpitoisuus on normaali, on havaittu seerumin kalsiumpitoisuuden
véhiisti ja ohimenevéd nousua teriparatidi-injektion jdlkeen. Kalsiumin huippupitoisuus seerumissa
saavutetaan 4—6 tunnin kuluttua, ja pitoisuus palautuu 1dhtotasolle viimeistddn 16—24 tunnin kuluttua
kunkin teriparatidi-injektion jilkeen. Niin ollen, jos potilaalta halutaan tutkia seerumin
kalsiumpitoisuus, verindyte tulee ottaa aikaisintaan 16 tuntia viimeisimmaén teriparatidi-injektion
jalkeen. Kalsiumpitoisuuksien rutiiniseuranta ei ole tarpeellista hoidon aikana.

Teriparatidi saattaa lisdtd véhdisessd méérin kalsiumin erittymisté virtsaan, mutta kliinisissé
ladkeainetutkimuksissa ei hyperkalsiurian esiintymisessé todettu merkittivad eroa lumehoitoa
saaneiden potilaiden virtsan kalsiumin eritykseen.



Virtsakivitauti
Teriparatidia ei ole tutkittu potilailla, joilla on aktiivinen virtsakivitauti. Sondelbayn kdytossa tulee
noudattaa varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on aktiivinen tai hiljattain sairastettu

virtsakivitauti, koska tdma tila saattaa pahentua.

Ortostaattinen hypotensio

Teriparatidia koskevissa lyhytkestoisissa kliinisissé tutkimuksissa havaittiin yksittdisid ohimenevid
ortostaattisen hypotension jaksoja. Tapahtuma alkoi yleensé 4 tunnin kuluessa lddkkeen otosta ja
hévisi itsestddn muutaman minuutin-muutamaan tunnin aikana. Silloin kun ohimenevéa ortostaattista
hypotensiota esiintyi, se tapahtui ensimmaéisten annosten yhteydessa. Se lievittyi, kun potilas asetettiin
lepoasentoon, eiké estdnyt hoidon jatkamista.

Munuaisten vajaatoiminta

Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaalla on kohtalainen munuaisten vajaatoiminta.

Nuoret aikuiset

Kokemuksia nuorten aikuisten (> 18-29-vuotiaiden), mukaan lukien premenopausaalisten naisten,
véestootoksista on niukalti (ks. kohta 5.1). Hoito tulee aloittaa vain, jos hyodyt selvésti ylittavét riskit

tissé potilasryhméssa.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva luotettavaa raskauden ehkdisymenetelmaa
teriparatidildékityksen aikana. Jos raskaus alkaa, Sondelbay on lopetettava.

Hoidon kesto
Rotilla tehdyt tutkimukset osoittavat, etté teriparatidin pitk&aikaiskaytto lisda osteosarkooman

ilmaantuvuutta (ks. kohta 5.3). Ennen kuin tdstd saadaan lisdd kliinistd kokemusta, hoidon keston ei
tule ylittda suositettua 24 kuukautta.

Apuaine

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annosyksikko eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Erédssé tutkimuksessa 15 terveelle tutkimushenkil6lle annettiin digoksiinia paivittdin vakaan tilan
saavuttamiseen asti, jolloin annettu kerta-annos teriparatidia ei muuttanut digoksiinin
sydinvaikutuksia. Yksittdiset tapausselostukset ovat kuitenkin viitanneet siihen, ettd hyperkalsemia
voi altistaa potilasta digitaliksen toksisille vaikutuksille. Koska teriparatidi aiheuttaa seerumin
kalsiumin ohimenevan nousun, teriparatidia tulee kayttda varoen potilaille, jotka saavat digitalista.
Teriparatidilla ei ole havaittu olevan kliinisesti merkittévié interaktioita hydroklooritiatsidin kanssa.
Raloksifeenin tai hormonikorvaushoidon samanaikainen anto teriparatidin kanssa ei muuttanut
vaikutuksia, joita teriparatidilla on seerumin tai virtsan kalsiumpitoisuuteen eika kliinisiin
haittavaikutuksiin.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi /naisten raskauden ehkéisy




Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva luotettavaa raskauden ehkdisymenetelmad
teriparatidilddkityksen aikana. Jos raskaus alkaa, Sondelbay on lopetettava.

Raskaus
Sondelbayn kdyttd on vasta-aiheista raskauden aikana (ks. kohta 4.3).

Imetys

Sondelbayn kiytto on vasta-aiheista imetyksen aikana. Ei tiedetd, erittyykd teriparatidi rintamaitoon.

Hedelméllisyys
Kaneilla tehdyissa tutkimuksissa on ilmennyt lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Teriparatidin

vaikutusta ihmissikion kehitykseen ei ole tutkittu. IThmiseen mahdollisesti kohdistuvaa riskia ei
tunneta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Teriparatidilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Ohimenevad
ortostaattista hypotensiota tai huimausta on tavattu joillakin potilailla. Ndiden potilaiden tulee
pidéttiaytyd ajamisesta ja koneiden kaytostd, kunnes oireet ovat hdvinneet.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia teriparatidihoitoa saaneilla potilailla ovat pahoinvointi,
raajan kipu, paansérky ja huimaus.

Haittavaikutustaulukko

Teriparatidin kliinisissé tutkimuksissa 82,2 % teriparatidipotilaista ja 84,5 % plasebopotilaista raportoi
véhintddn yhden haittavaikutustapahtuman.

Seuraavassa taulukossa luetellaan teriparatidin kliinisissé osteoporoositutkimuksissa todetut seké
kauppaantulon jilkeen ilmoitetut haittavaikutukset. Haittavaikutukset on esitetty kussakin
yleisyysluokassa seuraavasti: Hyvin yleinen (> 10 %), yleinen (> 1 % ja < 10 %), melko harvinainen
(> 0,1 % ja<1 %), harvinainen (> 0,01 % ja < 0,1 %), hyvin harvinainen (< 0,01 %).



Taulukko 1. Haittavaikutukset

Elinjirjestelmi Hyvin | Yleinen Melko harvinainen Harvinainen
yleine
n
Veri ja imukudos Anemia
Immuunijirjestelmé Anafylaksia
Aineenvaihdunta ja Hyperkolesterolemi | Hyperkalsemia, yli Hyperkalsemia
ravitsemus a 2,76 mmol/l, ,yli
hyperurikemia 3,25 mmol/l
PsyykKkiset hairiot Masennus
Hermosto Heitehuimaus,
paansirky, iskias,
pyOrtyminen
Kuulo ja Huimaus
tasapainoelin
Sydiin Sydédmentykytys Takykardia
Verisuonisto Hypotensio
Hengityselimet, Hengenahdistus Emfyseema
rintakehi ja
vilikarsina
Ruoansulatuselimist Pahoinvointi, Perdpukamat
0 oksentelu,
hiatushernia,
gastroesofageaaline
n refluksi
Iho ja ihonalainen Lisdantynyt hikoilu
kudos
Luusto, lihakset ja Raajan | Lihaskouristukset Lihaskipu, nivelkipu,
sidekudos kipu selkélihaskouristus/kipu
*
Munuaiset ja Virtsainkontinenssi, Eriasteinen
virtsatiet polyuria, virtsapakko, munuaisten
munuaiskivet vajaatoiminta
Yleisoireet ja Visymys, rintakipu, | Punoitus Mabhdollisia
antopaikassa heikkous, injektiokohdassa, allergisia
todettavat haitat pistoskohdassa injektiokohdan reaktioita pian
lievié ja ohimenevid | reaktioita injektion
vaivoja mukaan jalkeen: akuutti
lukien kipu, hengenahdistus
turvotus, eryteema, , suun/kasvojen
paikalliset turvotus,
mustelmat, kutina ja yleistynyt
pistospaikan urtikaria,
véhiinen rintakipu,
verenvuoto turvotus
(1&hinna
perifeerinen)

Tutkimukset

Painon nousu, sydimen
sivuddni, alkalisen
fosfataasiarvon
suurentuminen

*Vaikeita selkdlihaskouristuksia tai kiputiloja on raportoitu ilmaantuneen muutaman minuutin

kuluttua injektiosta.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus




Kliinisissa tutkimuksissa seuraavien tapahtumien ilmoitettu esiintyvyys teriparatidilla oli vahintddn
1 % suurempi kuin plasebolla: huimaus, pahoinvointi, raajan kipu, heitehuimaus, masennus,
hengenahdistus.

Teriparatidi lisda virtsahapon pitoisuutta seerumissa. Kliinisissa tutkimuksissa 2,8 %:1la
teriparatidihoitoa saaneista potilaista oli normaalia suurempi virtsahapon pitoisuus seerumissa, kun
vastaava luku plaseboa saaneilla potilailla oli 0,7 %. Hyperurikemia ei kuitenkaan johtanut kihti-,
artralgia- eikd virtsatiekivitapausten lisdédntymiseen.

Laajassa kliinisessé tutkimuksessa havaittiin toisen teriparatidivalmisteen kanssa ristireagoivia vasta-
aineita 2,8 %:lla teriparatidia saaneista naisista. Vasta-aineita todettiin yleensd 12 kuukauden hoidon
jélkeen ja ne vihenivét hoidon lopettamisen jélkeen. Merkkejé yliherkkyysreaktioista, allergisista
reaktioista, seerumin kalsiumiin kohdistuvista vaikutuksista ja luun mineraalitiheysvasteeseen
kohdistuvista vaikutuksista ei havaittu.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Merkit ja oireet

Teriparatidia on annettu turvallisesti kerta-annoksina enimmilldén 100 mikrogrammaa ja toistuvina
annoksina enimmillédén 60 mikrog/vrk 6viikon ajan.

Odotettavissa olevia yliannoksesta johtuvia haittavaikutuksia ovat viivéstynyt hyperkalsemia ja
ortostaattisen hypotension vaara. Liséksi saattaa esiintyd pahoinvointia, oksentelua, huimausta ja

padnsarkya.

Kauppaantulonjilkeisiin spontaaniraportteihin perustuva yliannostuskokemus

Kauppaantulonjilkeisissa spontaaniraporteissa on ilmoitettu tapauksia, joissa koko teriparatidikynin
siséltd (jopa 800 mikrogrammaa) on pistetty erehdyksesséd yhtend annoksena. Ohimenevind
haittavaikutuksina ilmoitettiin pahoinvointia, heikkoutta/letargiaa ja verenpaineen laskua. Joissakin
tapauksissa haittavaikutuksia ei ilmennyt yliannostuksen seurauksena. Kuolemantapauksia ei ole
raportoitu yliannostukseen liittyen.

Yliannostuksen hoito

Teriparatidille ei ole spesifistd antidoottia. Epdillyn yliannostuksen hoitoon tulee siséllyttidd seuraavat
toimet: teriparatidilddkityksen tilapdinen lopettaminen, seerumin kalsiumpitoisuuden seuranta sekd
asianmukaisten tukitoimien, kuten nesteytyksen aloittaminen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: kalsiumtasapainoon vaikuttavat valmisteet, lisékilpirauhasen hormonit
ja analogit, ATC-koodi: HOSAAO2.



Sondelbay on ns. biosimilaari l1ddkevalmiste. Yksityiskohtaisempaa tietoa on saatavilla Euroopan
ladkeviraston verkkosivulta:_http://www.ema.europa.cu.

Vaikutusmekanismi

Endogeeninen 84-aminohaponlisékilpirauhashormoni (PTH) on luustossa ja munuaisissa tapahtuvan
kalsium- ja fosfaattimetabolian ensisijainen sadtelija. Teriparatidi (rhPTH(1-34)) on ihmisen
endogeenisen lisdkilpirauhashormonin aktiivinen fragmentti (1-34). PTH:n fysiologisiin vaikutuksiin
kuuluu se, ettd se stimuloi luunmuodostusta vaikuttamalla suoraan luuta muodostaviin soluihin
(osteoblasteihin), jolloin kalsiumin imeytyminen suolistosta lisddntyy epdsuorasti ja kalsiumin
tubulaarinen reabsorptio seké fosfaatineritys munuaisissa lisdéntyvét.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Teriparatidi on osteoporoosin hoitoon tarkoitettu luunmuodostukseen vaikuttava lddke. Teriparatidin
luustovaikutukset riippuvat systeemisen altistuksen luonteesta. Kerran vuorokaudessa otettuna
teriparatidi lisdd uuden luun kerroskasvua trabekulaarisilla ja kortikaalisilla luupinnoilla stimuloimalla
enemmaén osteoblastien kuin osteoklastien toimintaa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Riskitekijdt

Erilliset riskitekijat, kuten esimerkiksi matala luun mineraalitiheys, iké, aikaisemmat murtumat,
suvussa todetut lonkkaluun murtumat, nopea luun aineenvaihdunta ja matala kehon painoindeksi tulisi
ottaa huomioon, jotta voidaan tunnistaa ne naiset ja miehet, joilla on suurentunut riski saada
osteoporoottisia murtumia ja jotka voisivat hyotyd hoidosta.

Premenopausaaliset naiset, joilla on glukokortikoidihoidon aiheuttama osteoporoosi, ovat vaarassa
saada luunmurtumia, jos heilld on jo murtuma tai jos heilld on murtumille altistavien riskitekijoiden
kasauma (esim. jos heiddn luuntiheytensé on pieni [esim. T-score < -2], heitd on hoidettu pitkdén
suuriannoksisella glukokortikoidilla [esim. > 7,5 mg/vrk ainakin 6 kuukauden ajan], heilld on
aktiivinen tausta sairaus tai matalat sukuhormonipitoisuudet).

Postmenopausaalinen osteoporoosi

Ydintutkimukseen osallistui 1637 postmenopausaalista naista (keski-ikd 69,5 vuotta). Potilaista

90 %:1la oli ldhtotilanteessa yksi tai useampia nikamamurtumia ja kehon painoindeksi oli keskimaérin
0,82 g/cm? (vastaa T-score -2,6). Kaikki potilaat saivat 1000 mg kalsiumia ja véhintédan 400 TU D-
vitamiinia vuorokaudessa. Enimmillddn 24 kuukautta kestéineen teriparatidihoitojakson (mediaanikesto
19 kuukautta) tulokset osoittavat murtumien vahenemén olevan tilastollisesti merkitsevé (Taulukko 2).
Jotta saatiin ehkéistyksi vahintdén yksi uusi nikamanmurtuma, oli hoidettava 11 naista hoitoajan
mediaanin ollessa 19 kuukautta.

Taulukko 2. Murtumien insidenssi postmenopausaalisilla naisilla

Plasebo Teriparatidi Suhteellinen
(N =544) (%) (N=541) (%) | riski
(95 % CI)
vs. plasebo
Uusi nikamanmurtuma (> 1)* 14,3 5,0° 0,35
(0,22; 0,55)
Useita nikamanmurtumia (> 2) 4,9 1,1° 0,23
(0,09; 0,60)
Nikaman ulkopuolisia pienienergisii 5,5 2,64 0,47
murtumia® (0,25; 0,87)
Merkittdvid nikaman ulkopuolisia 39 1,5¢ 0,38
pienienergisid murtumia® (0,17; 0,86)




(lonkka, vérttinéluu, olkaluu, kylkiluut ja
lantio)

Lyhenteiden selitykset: N = potilasmééré, joka satunnaistettiin jokaiseen hoitoryhméén. CI = luottamusvéli.

2 Nikamamurtumien esiintyvyys; 448 potilasta plaseboryhméssa ja 444 potilasta teriparatidiryhmaéssé. Néiltd potilailta
otettiin sekd lahtotasolla ettd seurannassa selkdrangan rontgenkuva.

®p < 0,001 verrattuna plaseboon

¢ lonkkamurtumien esiintyvyydessé ei ole osoitettu merkitsevéd pienenemisté.

4p < 0,025 verrattuna plaseboon.

Luun mineraalitiheys (BMD) oli suurentunut merkitsevésti, kun hoidon keston mediaani oli 19
kuukautta, tdll6in lannerangan BMD oli suurentunut 9 % ja lonkan 4 % plaseboon néhden (p < 0,001).

Hoidon jélkeinen taudin hallinta: teriparatidihoidon jédlkeen 1262 postmenopausaalista
ydintutkimukseen osallistunutta naista jatkoivat seurantatutkimuksessa. Tutkimuksen padasiallinen
tarkoitus oli kerdtd turvallisuustietoja teriparatidista. Tamén havainnointijakson aikana potilaat saivat
kéyttdd muita osteoporoosihoitoja, ja nikamamurtumista tehtiin liséarviointeja.

Teriparatidihoidon lopettamista seuranneena aikana, jonka mediaani oli 18 kuukautta, uusien
nikamamurtumien vdhenema oli teriparatidihoitoa saaneilla naisilla 41 % (p = 0,004) plaseboa
saaneisiin verrattuna.

Avoimessa tutkimuksessa teriparatidilla hoidettiin 24 kuukauden ajan 503 naista, joilla oli vaikea
osteoporoosi ja pienienerginen murtuma edeltdvien 3 vuoden aikana (tutkittavista 83 % oli saanut
aikaisemmin hoitoa osteoporoosiin). 24 kuukauden kohdalla keskiméardinen luuntiheys oli
suurentunut 1ahtétilanteesta lannerangassa 10,5 %, lonkassa 2,6 % ja reisiluun kaulassa 3,9 %.
Keskiméérdinen luuntiheyden suureneminen aikavalilld 18 kuukaudesta 24 kuukauteen oli
lannerangassa 1,4 %, lonkassa 1,2 % ja reisiluun kaulassa 1,6 %.

24 kuukautta kestdneessi, satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, faasin 4 kontrolloidussa
tutkimuksessa oli mukana 1 360 postmenopausaalista naista, joilla oli osteoporoosi. Potilaista 680 oli
satunnaistettu teriparatidihoidolle ja 680 potilasta oraaliselle risedronaattihoidolle 35 mg /viikko.
Lahtotilanteessa naisten keski-iké oli 72,1 vuotta ja nikamamurtumien mediaani oli 2 murtumaa.
Potilaista 57,9 % oli saanut aiempaa bifosfonaattihoitoa ja 18,8 % sai tutkimuksessa samanaikaisesti
glukokortikoideja. Potilaista 1013 (74,5 %) oli mukana tutkimuksen 24 kuukauden seuranta-ajan
loppuun asti. Kumulatiivisen glukokortikoidiannoksen keskiarvo (mediaani) oli 474,3 (66,2) mg
teriparatidiryhmaéssé ja 898,0 (100,0) mg risedronaattiryhmissé. D-vitamiinin saannin keskiarvo
(mediaani) oli teriparatidiryhméssa 1433 [U/vrk (1400 IU/vrk) ja risedronaattiryhmassd 1191 [U/vrk
(900 IU/vrk). Potilailla, joilla oli 14ht6tilanteen ja seurannan ajalta selkdrangan rontgenkuva, uuden
nikamamurtuman insidenssi oli teriparatidilla hoidetuilla potilailla 28/516 (5,4 %) ja risedronaatilla
hoidetuilla potilailla 64/533 (12,0 %), relatiivinen riski (95 % lv) = 0,44 (0,29-0,68), P<0,0001.
Murtumien (nikamamurtumat ja nikaman ulkopuoliset murtumat) yhdistetty kumulatiivinen insidenssi
oli 4.8 % teriparatidilla hoidetuilla potilailla ja 9,8 % risedronaatilla hoidetuilla potilailla, riskisuhde
(95 % 1v) = 0,48 (0,32-0,74), P=0,00009.

Miesten osteoporoosi

437 hypogonadaalista (aamulla mitattu alhainen vapaa testosteroni tai suurentuneet FSH- tai LH-
arvot) tai idiopaattista osteoporoosia sairastavaa miestd otettiin mukaan kliiniseen tutkimukseen.
Miesten keskimddrdinen ik oli 58,7 vuotta. Lahtotasolla selkdrangan ja reisiluun mineraalitiheydet
keskimédréisind T-score-lukuina olivat selkérangasta mitattuna -2,2 ja reisiluun kaulasta mitattuna -
2,1. Lahtdtasolla 35 %:lla potilaista oli nikamamurtumia ja 59 %:lla nikaman ulkopuolisia murtumia.

Kaikki potilaat saivat 1000 mg kalsiumia ja véhintdéin 400 [U D-vitamiinia vuorokaudessa.
Lannerangan BMD lisdédntyi merkitsevasti kolmen kuukauden kuluttua. Kahdentoista kuukauden
jélkeen lannerangan luun mineraalipitoisuus oli lisddntynyt 5 % ja lonkan 1 % plaseboon verrattuna.
Murtumiin ei kuitenkaan voitu osoittaa merkitsevaa vaikutusta.



Glukokortikoidihoidon aiheuttama osteoporoosi

Teriparatidin tehosta on kéynnissé 36 kuukauden kestoinen satunnaistettu, kaksoissokkoutettu,
kontrolloitu tutkimus, jossa vertailulddkkeend on alendronaatti 10 mg/vrk. Tutkimuksesta tehtiin
vélianalyysi 18 kuukauden kohdalla (tutkimuksen kesto 36 kk). Tutkittavat ovat michié ja naisia

(N =428), joilla on pitkdkestoinen glukokortikoidihoito (vastaten vdhintddn 5 mg prednisonia ainakin
3 kuukauden ajan). Potilaista 28 %:lla oli ainakin yksi radiologisesti todettu nikamanmurtuma
tutkimuksen alussa. Kaikille potilaille tarjottiin paivittdin 1000 mg kalsiumia ja 800 yksikkod D-
vitamiinia.

Tutkimuksessa oli mukana 277 postmenopausaalista naista, 67 premenopausaalista naista seké 83
miestd. Tutkimuksen alussa postmenopausaalisten naisten keskimaéréinen iké oli 61 vuotta, heiddan
keskimédrdinen lannerangan T-arvonsa oli -2,7, he kayttivit keskimédrin 7,5 mg:aa prednisonia
vastaavaa kortikoidiannosta vuorokaudessa ja 34 %:lla oli ainakin yksi radiologisesti todettu
nikamanmurtuma. Premenopausaalisten naisten keskimaérdinen ikd oli 37 vuotta, heiddn
keskimddrdinen lannerangan T-arvonsa oli -2,5, he kayttivit keskimédrin 10 mg:aa prednisonia
vastaavaa kortikoidiannosta vuorokaudessa ja 9 %:1la oli ainakin yksi radiologisesti todettu
nikamanmurtuma. Miesten keskiméardinen ik oli 57 vuotta, heiddn keskimdérdinen lannerangan T-
arvonsa oli -2,2, he kayttivat keskimadrin 10 mg:aa prednisonia vastaavaa kortikoidiannosta
vuorokaudessa ja 24 %:lla oli ainakin yksi radiologisesti todettu nikamanmurtuma.

Potilaista 69 % oli mukana tutkimuksen 18 kuukauden vilianalyysin kohdalla. 18 kuukauden kohdalla
teriparatidi oli suurentanut merkitsevésti enemmaén lannerangan luun mineraalitiheyttéd (7,2 %) kuin
alendronaatti (3,4 %) (p< 0,001). Teriparatidi suurensi lonkan mineraalitiheyttd enemmaén (3,6 %) kuin
alendronaatti (2,2 %) (p< 0,01), ja samoin reisiluun kaulan mineraalitiheyttd enemmaén (3,7 %) kuin
alendronaatti (2,1 %) (p< 0,05). Teriparatidilla hoidetuilla potilailla luuntiheys suureni aikavalilla 18
kuukaudesta 24 kuukauteen lannerangassa 1,7 %, lonkassa 0,9 % ja reisiluun kaulassa 0,4 %.

36 kuukauden kohdalla selkdrangan rontgenkuvien analyysissé havaittiin alendronaattia saaneista 169
potilaasta 13:1la (7,7 %:1la) uusi selkdnikaman murtuma, kun taas teriparatidiryhmén 173 potilaasta
uusi selkénikaman murtuma havaittiin kolmella potilaalla (1,7 %), (p=0,01). Lisdksi 15 potilasta
214:sta alendronaattia saaneesta potilaasta (7,0 %) oli saanut nikamanulkopuolisen murtuman,
vastaavasti 214 potilaan teriparatidiryhmissa oli 16 nikamanulkopuolista murtumaa (7,5 %) (p=0,84).

Teriparatidia kayttineilld premenopausaalisilla naisilla luun mineraalitiheys suureni tutkimuksen
alusta 18 kuukauden loppuarvioon merkitsevésti enemmén kuin alendronaattia kédytténeilld seké
lannerangassa (4,2 % vs. -1,9 %; p< 0,001) ettd koko lonkassa (3,8 % vs. 0,9 %; p= 0,005).
Kuitenkaan ei osoitettu merkitsevéd vaikutusta murtumien mééraan.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen

Jakautumistilavuus on noin 1,7 I/kg. Teriparatidin puoliintumisaika on noin yksi tunti, kun sita
annetaan ihon alle, ja se heijastaa aikaa, joka kuluu imeytymiseen pistoskohdasta.

Biotransformaatio

Teriparatidin metaboliaa ja erittymistd koskevia tutkimuksia ei ole tehty, mutta PTH:n perifeerisen
metabolian uskotaan tapahtuvan pddosin maksassa ja munuaisissa.

Eliminaatio

Teriparatidi eliminoituu maksan ja maksanulkoisen puhdistuman kautta (naisilla noin 62 1/h ja miehilla
94 1/h).
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lakkaat

Teriparatidin farmakokinetiikassa ei todettu eroja idn suhteen (vaihteluvéli 31-85 vuotta). Annoksen
muuttaminen idn perusteella ei ole tarpeen.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Teriparatidi ei ollut genotoksinen misséén standarditesteissd. Teriparatidi ei vaikuttanut
teratogeenisesti rottiin, hiiriin eikd kaneihin. Tiineille rotille tai hiirille annettu péivittdinen
teriparatidin 30—-1000 mikrog/kg annos ei aiheuttanut oleellisia vaikutuksia. Kuitenkin tiineilld
kaneilla vuorokausiannoksen ollessa 3—100 mikrog/kg ilmeni sikididen resorptiota ja pesuekoko
pieneni. Kaneilla havaittu alkiotoksisuus saattaa liittya siithen, ettd kani on huomattavasti herkempi
PTH:n vaikutuksille veren ionisoituun kalsiumiin kuin jyrsijét.

Rotilla, joita hoidettiin lahes niiden koko elinidn péivittéisilld injektioilla, esiintyi annoksesta
riippuvaa ylivilkasta luunmuodostusta sekd osteosarkoomainsidenssin lisddntymistd, joka johtuu
todennikdisesti epigeneettisestd mekanismista. Teriparatidi ei lisdinnyt muuntyyppisten kasvainten
insidenssié rotalla. Koska rotan ja ihmisen luuston fysiologiassa on eroja, nididen 16ydosten kliininen
merkitys on todennékdisesti pieni. Apinoilla, joiden munasarjat oli poistettu, luukasvaimia ei havaittu
hoitoal8 kuukauden ajan saaneilla eikd 3 vuoden seuranta-aikana hoidon lopettamisen jilkeen.
Osteosarkoomia ei myoskdéin ole havaittu kliinisissé tutkimuksissa eika hoidon jélkeisissd
seurantatutkimuksissa.

Eldintutkimukset ovat osoittaneet, ettd vaikeasti heikentynyt maksan verenvirtaus vahentda PTH:n
altistumista sen pédasialliselle pilkkoutumisjérjestelmaille (Kupffer-solut) ja pienentdé siten myds
PTH(1-84):n puhdistumaa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Vikeva etikkahappo

Natriumasetaatti (vedeton)

Mannitoli

Metakresoli

Kloorivetyhappo (pH:n séto)

Natriumhydroksidi (pH:n sééto)

Injektionesteisiin kdytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
2 vuotta.
Avaamisen jilkeen

Kemiallinen, fysikaalinen ja mikrobiologinen kédytonaikainen séilyvyys on osoitettu 28 péiville 2—
8 °C:ssa.

Avaamisen jilkeen kynédd voidaan kayttdd enintdan 28 pdivaa, jos sitd sailytetddn 2—8 °C:n
lampdtilassa. Muut séilytysajat ja -olosuhteet kdyton aikana ovat kéyttéjén vastuulla.

11



Ladkevalmistetta voidaan sdilyttdd enintdén 25 °C:n l&dmpotilassa enintéén 3 vuorokauden ajan, jos
jéakaappia ei ole kdytossd, minkd jélkeen se on laitettava takaisin jadkaappiin ja kéytettdva 28
vuorokauden sisélld ensimmaéisesta pistoksesta. Sondelbay-kyna on havitettava, jos sité ei ole pidetty
jédkaapissa ja se on ollut enintéén 25 °C:n ldmpétilassa yli 3 vuorokauden ajan.

6.4 Siilytys

Sdilyta jddkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaatya. Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Avatun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

2,4 ml livosta sylinteriampullissa (silikonoitu tyypin I lasi), jossa on ménté (bromobutyylikumia),
kiekkosuljin (bromobutyylilla vuoratut alumiinitiivisteet), koottu kertakédyttokyniksi.

Sondelbayn pakkauskoot ovat yksi tai kolme esitdytettyd kyndd. Yksi esitdytetty kyna sisaltdad 28 kpl
20 mikrogramman annosta/80 mikrolitraa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kasittely

Sondelbay-ladke on esitdytetyssd kynédssid. Kyna on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoon. Jokaisella
pistamiskerralla on kdytettdva uutta steriilid neulaa. Valmisteen mukana ei toimiteta neuloja. Kynéssa
voidaan kéyttidd kynédneuloja (31 G tai 32 G; 4 mm, 5 mm tai 8 mm).

Sondelbayta ei tule kdyttdd, jos liuos on samea, varjdytynyt tai siind on hiukkasia.

Sondelbay-kyné on laitettava takaisin jadkaappiin (2 °C—8 °C) heti kayton jalkeen. Kynén korkki on
laitettava takaisin kynén péélle, kun kyné ei ole kdytossd, sylinteriampullin suojaamiseksi fyysisiltd
vaurioilta ja valolta.

Sondelbayta ei tule kdyttdd, jos se on tai on ollut jadtynyt.

Ladketta ei saa siirtdé ruiskuun.

Esitaytettyd kynda ei saa sdilyttdd siten, ettd neula on siind kiinni.

Ensimmaisen pistoksen paivamaira kirjoitetaan Sondelbay-kynén kotelon paille (ks. sille varattu tila:
ensimmadinen kayttopvm).

Kynén kiyttdohjeet ovat myos kayttijan oppaassa.
Havittdminen

Kayttdimdton valmiste tai jate on hdvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Centre, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 6° Planta,

Barcelona, 08039, Espanja
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8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/22/1628/001
EU/1/22/1628/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontédmisen paivamaaré: 24 maaliskuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan ldadkeviraston verkkosivuilla http://www.ema.europa.cu
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LIITE II

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan

(valmistajien) nimi (nimet) ja osoite (osoitteet)

Intas Pharmaceuticals Ltd.

Plot no: 423/P/A

Sarkhej Bavla Highway

Village Moraiya; Taluka Sanand,
Ahmedabad — 382213 Gujarat
Intia

Erin vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja
osoite (osoitteet)

Accord Healthcare BV, Netherlands
Winthontlaan 200, Utrecht, 3526KV, Alankomaat

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Puola

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

e Maariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén ldadkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisiltdvéssi

luettelossa, josta on saddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my&hemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

e Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan

moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen

riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosta
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e kun riskienhallintajérjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvdan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELON TEKSTI

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sondelbay 20 mikrogrammaa/80 mikrolitrassa, injektioneste, liuos, esitidytetty kyni
teriparatidi

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos sisdltdd 20 mikrogrammaa teriparatidia 80 mikrolitrassa.
Yksi 2,4 ml:n esitidytetty kynd sisdltdd 600 mikrogrammaa teriparatidia (vastaten 250 mikrogrammaa
millilitrassa).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: vikeva etikkahappo, natriumasetaatti (vedetén), mannitoli, metakresoli, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.
Kloorivetyhappo- ja/tai natriumhydroksidiliuos (pH:n sédtoon).

Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitéytetty kynd
3 esitdytettyd kyndd

Kukin esitdytetty kyna sisdltdd 28 annosta, yhdessd annoksessa on 20 mikrogrammaa teriparatidia
(/80 mikrolitraa)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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Kyna tulee havittdd 28 paivan kuluttua ensimmaisestd kdyttokerrasta.
Ensimmaéinen kdyttopvm: 1. ...........coc.eeeee. 120 e 130 e, {harmaalla korostettu
alue viittaa 3 kynén pakkaukseen}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa.
Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Centre, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 6* Planta,

08039, Barcelona, Espanja

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1628/001
EU/1/22/1628/002

| 13. ERANUMERO

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sondelbay

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltida yksilollisen tunnisteen.18. YKSILOLLINEN TUNNISTE —
LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC

SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETIN TEKSTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Sondelbay 20 mikrogrammaa/80 mikrolitrassa, injektioneste
teriparatidi
s.C.

[2. ANTOTAPA

Thon alle

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,4 ml

6. MUUTA

Annosten maira

21



B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Sondelbay 20 mikrogrammaa/80 mikrolitrassa, injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
teriparatidi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén liikkeen kdyttimisen, silld se

sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Sondelbay on ja mihin sitd kdytetdan

Mitid sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Sondelbay-valmistetta
Miten Sondelbay-valmistetta kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sondelbay-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Sondelbay on ja mihin sitd kiytetifin

Sondelbay sisiltda vaikuttavana aineena teriparatidia, joka vahvistaa luuta ja vihentdd murtumavaaraa
edistimélld luun muodostusta.

Sondelbay on tarkoitettu aikuisten osteoporoosin hoitoon. Osteoporoosi on sairaus, joka aiheuttaa
luiden ohenemista ja haurastumista. Tdm4 tauti on erityisen yleinen vaihdevuosi-idn ohittaneilla
naisilla, mutta sitd voi ilmetd myds miehilld. Osteoporoosia esiintyy myds usein potilailla, jotka
kéyttavat kortikosteroidivalmisteita (kortisonia).

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Sondelbay-valmistetta

Ali kiiytid Sondelbay-valmistetta

o jos olet allerginen teriparatidille tai timén l4ékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

jos veresi kalsiumpitoisuus on suuri (sinulla on hyperkalsemia)

jos sinulla on vakavia munuaisvaivoja

jos sinulla on ollut luusydpé tai muu syopé, joka on levinnyt luustoon (etdpesédkkeitd luustossa)
tiettyjen luusairauksien yhteydessa. Jos sinulla on jokin luuston sairaus, kerro se laédkérillesi
jos sinulla on selittdméton, suurentunut alkalisen fosfataasin arvo. Tdma voi viitata sinulla
mahdollisesti olevaan Pagetin luutautiin (sairaus, jossa luun muodostuminen on héiriintynyt).
Jos et ole varma, kysy ldakériltési.

jos olet saanut sddehoitoa luustoon

. jos olet raskaana tai imetét.

Varoitukset ja varotoimet
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Sondelbay voi aiheuttaa suurentuneen kalsiumpitoisuuden veressé tai virtsassa.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit tai kun kaytdt Sondelbay-
valmistetta:

e jos sinulla on jatkuvaa pahoinvointia, oksentelua, ummetusta, vetaiméattomyytta tai lihasheikkoutta.
Néama voivat olla oireita veren liian suuresta kalsiumpitoisuudesta.

e jos sinulla on tai on ollut munuaiskivié.

e jos sinulla on munuaisvaivoja (kohtalainen munuaisten vajaatoiminta).

Joillekin potilaille Sondelbay voi aiheuttaa huimausta tai syddmen tykytystd muutaman ensimmaisen
pistoksen jdlkeen. Ota Sondelbay-pistos ensimmadisilld kerroilla sellaisessa paikassa, ettd voit istua tai
mennd pitkéksesi, jos saat huimausta.

Suositeltua 24 kuukauden hoitoaikaa ei pida ylittda.
Sondelbay-valmistetta ei tule antaa aikuisille, jotka voivat vield kasvaa.

Lapset ja nuoret
Sondelbay-valmistetta ei tule antaa lapsille tai nuorille (alle 18-vuotiaille).

Muut ladikevalmisteet ja Sondelbay

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kayttinyt tai
saatat joutua kdyttdméan muita ladkkeitd, koska niilld voi joskus olla yhteisvaikutuksia (esim.
digoksiini/digitalis -valmisteet, joita kiytetddn sydantaudeissa).

Raskaus ja imetys

Ali kiyti Sondelbay-valmistetta, jos olet raskaana tai imetit. Jos olet hedelmillisessi ifissd oleva
nainen, sinun on kaytettdva luotettavaa raskauden ehkdisymenetelmad Sondelbay-ldédkityksen aikana.
Jos tulet raskaaksi, Sondelbay on lopetettava. Kysy ladkariltési tai apteekista neuvoa ennen tdmén
ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Joillekin potilaille Sondelbay-pistos voi aiheuttaa huimausta. Jos sinua huimaa, éld aja autoa aldka
kéyti koneita ennen kuin olosi paranee.

Sondelbay siséltia natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Sondelbay-valmistetta kiytetiin

Kayta titd ladkettd juuri siten kuin ladkarisi on médarénnyt. Tarkista ohjeet 1ddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos on 20 mikrogrammaa (80 mikrolitrassa) kerran vuorokaudessa pistoksena ihon alle
(ihonalainen injektio) reiteen tai vatsan alueelle. Jotta muistat kéyttad ladketts, ota se suunnilleen

samaan aikaan joka pdiva.

Ota Sondelbay-pistos joka péiva niin pitkdén kuin ladkérisi on sinulle mdarannyt. Sondelbay-hoidon
kesto on 24 kuukautta. Voit saada elinaikanasi vain yhden 24 kuukauden Sondelbay-hoidon.

Lue kéyttoohjeet, jotta osaat kdyttdd Sondelbay-kynéa.

Injektioneuloja ei ole ladkepakkauksessa. Kdytd kyndneuloja (31 G tai 32 G; 4 mm, 5 mm tai 8 mm).
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Pistd Sondelbay pian sen jalkeen, kun olet ottanut kynén jdékaapista. Noudata kayttdjan oppaan
ohjeita. Pane kyna takaisin jadkaappiin heti kdyton jalkeen. Kéytd joka pistokerralla uutta neulaa ja
hévitd neula kiyton jilkeen. Ald koskaan siilytd kynda niin, ettd neula on siini kiinni. Ali anna
koskaan muiden kdyttad kynéasi.

Ladkarisi voi maaratd sinulle Sondelbay-pistoksen lisdksi kalsium- ja/tai D-vitamiinilisid. Ladkérisi
kertoo sinulle, kuinka paljon kalsiumia ja D-vitamiinia voit ottaa paivéssa.

Sondelbay voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa.

Jos otat enemmiin Sondelbay-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos olet vahingossa ottanut enemmén Sondelbay-l4édkettd kuin olisi pitdnyt, ota yhteyttd 144kariin tai
apteekkiin.

Yliannostuksen oireina voi ilmetéd pahoinvointia, oksentelua, heitehuimausta ja paanséarkya.

Jos unohdat ottaa Sondelbay-pistoksen tai jos et pysty ottamaan pistosta tavanomaiseen aikaan,
ota se mahdollisimman pian saman pdivén aikana. Ota vain yksi pistos padivéssa. Ala yritd korvata
unohtunutta annosta.

Jos lopetat Sondelbayn kiyton
Jos harkitset Sondelbayn kéyton lopettamista, keskustele asiasta laédkérisi kanssa. Ladkérisi neuvoo
sinua ja paattdd Sondelbay-ladkityksesi kestosta.

Jos sinulla on kysyttavaa tdiméan ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan saa niita.

Yleisimpid haittavaikutuksia ovat raajoissa ilmeneva kipu (hyvin yleinen, esiintyy yli 1 potilaalla
10:std) sekd huonovointisuus, padnsérky ja heitehuimaus (yleisia haittavaikutuksia).

Jos sinua alkaa huimata pistoksen ottamisen jalkeen, istu tai asetu makuulle, kunnes olosi paranee. Jos
olosi ei parane, soita l4édkérille ennen hoidon jatkamista. Teriparatidin kdyton yhteydessd on ilmoitettu
pyOrtymistapauksia.

Joillekin voi tulla oireilua kuten ihon punoitusta, kipua, turvotusta, kutinaa, mustelma tai véhiista
verenvuotoa pistosalueella (yleisid haittavaikutuksia). Niiden pitéisi hdvitd muutamassa paivéssa tai
viikossa. Jos néin ei tapahdu, kerro asiasta 1ddkarillesi mahdollisimman pian.

Joillakin potilailla on pian pistoksen jilkeen ilmennyt yliherkkyysoireita kuten hengitysvaikeuksia,
kasvojen turvotusta, ihottumaa ja rintakipua (harvinaisia haittavaikutuksia). Harvinaisissa tapauksissa
voi esiintyéd vakavia ja mahdollisesti henked uhkaavia allergisia reaktioita, kuten anafylaksiaa.

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset: esiintyy korkeintaan 1 potilaalla 10:sta
veren kolesterolipitoisuuden suurentuminen

masennus

hermosérkyé jaloissa

pyOrryttiminen

epasadannolliset syddmenlyonnit

hengenahdistus

lisdéntynyt hikoilu

lihaskouristukset
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vetimattomyys

vasymys

rintakipu

matala verenpaine

narastys (kiped tai polttava tunne rintalastan alla)
pahoinvointi (oksentelu)

palleatyrd

matala hemoglobiini eli punasolujen maara (anemia).

Melko harvinaiset haittavaikutukset: esiintyy korkeintaanl potilaalla 100:sta
sykkeen kiihtyminen

epétavallinen syddndani

hengéstyminen

perdpukamat

virtsan karkaaminen

lisdéntynyt virtsaamistarve

painon nousu

munuaiskivet

lihas- ja nivelkipu. Joillekin potilaille on ilmaantunut vaikeita selkélihaskouristuksia
(kramppeja) tai kipua, jotka ovat vaatineet sairaalahoitoa.

suurentunut veren kalsiumpitoisuus

. suurentunut veren virtsahappopitoisuus.

. alkalinen fosfataasi -nimisen entsyymin (AFOS) arvon suurentumista.

Harvinaiset haittavaikutukset: esiintyy korkeintaan 1 potilaalla 1 000:sta
e criasteinen munuaisten vajaatoiminta
e turvotus ldhinné késissé, jalkaterissé ja sdérissé

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. [lmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Sondelbay-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Al4 kayti tita ldiakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen (Kiyt.viim./EXP).
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sondelbay siilytetdin jadkaapissa (2° C — 8° C). Avattua Sondelbay-valmistetta voidaan sdilyttaa
enintddn 25 °C:n lampdtilassa enintddn 3 pédivan ajan, jos jddkaappia ei ole kdytossd, minka jalkeen se
on laitettava takaisin jadkaappiin ja kéytettivé 28 pdivén sisélld ensimmaéisesté pistoksesta. Havitd
Sondelbay-kyna, jos sitd ei ole pidetty jddkaapissa ja se on ollut enintdén 25 °C:n l&dmpétilassa yli 3
vuorokauden ajan.

Sondelbay ei saa jiiityd. Ald pane kynii jisikaapin pakastelokeron lihelle, jotta ne eivit jiddy. Ald
kéytd Sondelbay-valmistetta, jos se on jéétynyt.

Sailyta alkuperdispakkauksessa (kotelossa). Herkké valolle.
Sondelbay-kyna tulee hivittdd 28 paivén kuluttua ensimmaisesté kéytostd, vaikka se ei olisi tdysin

tyhja.
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Sondelbay sisiltid viritonti ja kirkasta liuosta. Al kiytd Sondelbayta, jos liuoksessa on kiinteiti
hiukkasia tai jos se on samea tai varjaytynyt.

Al4 siirrd laakettd ruiskuun.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd hévittaa talousjitteiden mukana. Kysy apteekista
kéyttdmattomien lddkkeiden hévittimisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialto ja muuta tietoa

Mita Sondelbay sisaltia

- Vaikuttava aine on teriparatidi. Yksi millilitra injektionestettd siséltdd 250 mikrogrammaa
teriparatidia. Yksi 80 mikrolitran annos sisiltdd 20 mikrogrammaa teriparatidia. Yksi 2,4 ml:n
esitdytetty kyna sisdltdd 600 mikrogrammaa teriparatidia.

- Muut aineet ovat viakeva etikkahappo, natriumasetaatti (vedeton), mannitoli, metakresoli ja
injektionesteisiin kéytettdva vesi. Liuokseen on voitu lisdtd myds kloorivetyhappoa ja/tai
natriumhydroksidia happamuuden sditdon (ks. kohta 2 ”Sondelbay siséltdd natriumia”).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sondelbay on viriton ja kirkas liuos. Se toimitetaan sylinteriampulleihin pakattuna esitéytetyssa
kertakdyttoisessd kyndssd. Yhdessa esitdytetyssd kynédssd on 2,4 ml liuosta, josta riittdd 28 annokseen.
Sondelbay toimitetaan yhden tai kolmen esitédytetyn kynén pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Centre, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 6° Planta,

08039,Barcelona, Espanja

Valmistaja(t)

Accord Healthcare BV, Netherlands
Winthontlaan 200,

Utrecht, 3526KV, Alankomaat

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Puola

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica Pharmaceutical S.A.
Tel: +30 210 7488 821

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoja téstéd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.cu

27



Kynin kiyttoopas

Sondelbay 20 mikrogrammaa / 80 mikrolitraa, injektioneste, liuos, esitidytetty kynd

teriparatidi

Kiiyttoohjeet

Lue néiden kiyttoohjeiden etu- ja takasivu kokonaan lipi ennen uuden Sondelbay-kyniin
kayttoa. Taméan sivun takana on ohjeita ongelmatilanteisiin ja muuta tietoa.

Noudata ohjeita huolellisesti, kun kdytdt Sondelbay-kynédé. Lue myds kyndn pakkausseloste.

Ethin anna kenenkéin muun kiyttia Sondelbay-kyniisi tai neulojasi, koska tartunta tai

sairaus voi levita ihmisesta toiseen.

Sondelbay-kyni sisdltdd 28 pdivan ladkityksen.

Sondelbay-kyni tulee havittii 28 paivin kuluttua ensimmaisesti kéytosti, vaikka se ei olisi

tdysin tyhja.

Al pistii yhtii annosta enempii Sodelbay-valmistetta piiviissi.

Sondelbay-kynén osat

Kynan korkki

Pistospnainike Annosvalitsin

—— | K

L]

=X i

Lagkesailio

Annosikkuna

g

28 |« mam——
1

Annoslaskuri-ikkuna

Neulat eiviit sisilly pakkaukseen

Neulan ulkosuoijus | Neula

—_ =<7

. e . I . .
Neulan sisdsuojus Suojapaperi

Kaytd kynéneuloja (31 G tai 32 G; 4 mm,

5 mm tai 8 mm).

Kysy ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta,
mink3 pituiset ja paksuiset neulat sopivat
sinulle parhaiten.

Kayta jokaiseen pistokseen aina uutta
neulaa.

Tarkista annoslaskuri-ikkunasta jéljella
olevien annosten méérd. Nuoli € osoittaa
jéljelld olevien annosten madran. Uudessa
kynéssi pitdisi olla 28 annosta.

Annoslaskuri-ikkunassa olevat mustat pisteet
osoittavat kyndssa jéljelld olevien parittomien
annosten maaran.

Al4 kiiytd kyni, jos annoslaskurissa lukee
00, silla silloin yhtddn annosta ei ole
jaljella.

Sondelbay-kynia ei tarvitse esitdyttaa.

28] <
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1 e Pese aina kidet e Tarkista, ettei
. ennen jokaista kyné eikd
Valmist u pistoa. ladkesailio ole
ele o Tarkista kynin vaurioitunut,
; » etiketistd, ettd o Tarkista, cttd
. ﬂ . lddke on oikea. Vedi kynin korkki irti. ladke on kirkasta
o Tarkista ja varitonta ja
Valmistele pistoskohta V11melnen R e‘Ftei siir}éi ole
(reiden tai vatsan alue) kayttgpalvamgara hiukkasia.
lskirin tai Varmlstaak5651,
apteekkihenkilokunna ettei s ole
n ohjeiden mukaan. mennyt.
o Tarkista
annoslaskuri-
ikkunasta, etti
kynésséd on
annoksia jaljella.
Uudessé kynéssa
pitdisi olla 28
annosta.

2

Kiinnita
uusi
neula

Veda irti neulan

Kierri neulaa, kunnes

Ota uusi Ty6nna neula suoraan tuk BT " | nevian
A ladkesilion paille. se on tukevastl kinni.  ulkosuojus ja laita
k(}l’nﬁ?eula (ks P talteen. Tarvitset sitd
:/ ed“a')ﬁ neulan poistamiseen

sueoj zliall)eri kayton jalkeen.

Aseta > (O] i [
annos
Tarki§ta, ettd Kainna o Jatka kdadntadmista, Irrota ote. . Veda irti neulan
annosikkunassa  annosvalitsinta kunnes kuulet annosvalitsime sisisuojus ja
on tyhja tukevasti naksahduksen ja sta. Taytetty hiiviti se.
ympyramerkki myOtapaivain., annosikkunassa ympyré ja sen
(0. Ikkunassa nékyy nikyy tiytetty ylla oleva
nuolia. ympyrimerkki [, pﬁlkki“m
nakyvit
annosikkunass
a.

Tédma osoittaa,
ettd annos on
asetettu.
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4
Pisti <
annos
Pida 5 sekunnin ajan
Nipistd 'reld.e n tai \{atsa{l 1h?a Pidéd neula ihossa, tydnna Pidé neula ihossa ja odota,
keVyeStl p01rn1.1116 ja tyonna pistospainiketta, kunnes se kunnes ttha ympyramerkkl O]
neula Suoraan ihoon. . pyséhtyy. Tdma aloittaa ilmestyy annosikkunaan. Laske
Varrr-l.lsta,.ett-'fl annosikkuna pistoksen. nyt hitaasti viiteen ja vedi
on nakyvissd. sitten neula irti ihosta.
Kun olet antanut
5 =——\ pistoksen ja poistanut | Jos « Ali anna toista
Varmista m @ =—= neculanihosta, annosikkunassa ei pistosta samana
annos ———] tarkista, cttd niy tyhjaa paivana.
annosikkunassa ndkyy | ympyramerkkid * Sen sijaan nollaa
tyhjad ympyramerkki kyna.
(o, Ks.
Ongelmanratkaisu —
ongelma D.

6

Poista

neula
Laita neulan Kierrd neula irti Y.ee(i.éi“neulﬁ.irj:i ,ja . Tyo6nni kynan korkki
ulkosuojus neulan kyndstd kdantamalla ~ hdvitd se laak'a{m tal tukevasti takaisin
paélle ylld kuvatun neulan ulkosuojusta ap‘Fe?kklhenkllokunnan kynén paille. Laita
mukaisesti ja typnna ~ vastapdivain ohjeiden mukaan. kyni jasikaappiin heti
se sitten paikalleen. vahintdén viisi kédyton jalkeen.

Neulanpistovamman kertaa.
estamiseksi dla yritd

kiinnittdd uudelleen

neulan sisésuojusta

alaka koske neulaa.
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Ongelmanratkaisu

Ongelma

Ratkaisu

Sondelbay-kynisséni on
ilmakupla.

Pieni ilmakupla ei vaikuta annokseen eikd vahingoita sinua.
Voit ottaa annoksen normaalisti.

En pysty valitsemaan
annosta.

1.

Tarkista annoslaskuri-ikkunasta, ettd Sondelbay-
kynésséd on vahintdédn yksi annos jéljella. Jos
annoslaskuri-ikkunassa niakyy 00, silloin Sondelbay-
kynéssa ei ole yhtddn annosta jéljelld. Ladkesdiliossé
saattaa nékya edelleen ladkettd, mutta sité ei voi pistéa.
Kaytd uutta Sondelbay-kyndé seuraavaan annokseen.

. Jos Sondelbay-kynéssd on véhintdén yksi annos jéljelld

etkd pysty valitsemaan annosta, varmista, ettd kdannat
annosvalitsinta my6tépéaivdin, kunnes kuulet
naksahduksen ja annosikkunassa nikyy téytetty
ympyrimerkki [®). Al irrota otetta annosvalitsimesta
ennen kuin kuulet naksahduksen ja néet tdytetyn
ympyramerkin, silld muutoin valitsin palaa
alkuperéiseen asentoonsa. Naksahduksen jélkeen paésté
irti annosvalitsimesta, jolloin ndet annosikkunassa
tidytetyn ympyrdmerkin ja sen yldpuolella olevan palkin

Neulan piissi on ladiketippa,
kun poistan neulan
sisAsuojuksen pistoksen
antamista varten.

Pieni ladketippa neulan paissi ei vaikuta annokseesi. Jatka
annoksen antamiseen kdyttdohjeiden vaiheen 4 mukaisesti.

Tyhji ympyrimerkki © ei
niy annosikkunassa, vaikka
olen tyontinyt
pistospainikkeen loppuun asti
ja odottanut. Mita teen?

Nollaa Sondelbay-kyné seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1.

2.

8.

9.

Jos olet jo antanut pistoksen, ALA anna itsellesi
toista pistosta samana paivana.

Irrota kéytetty neula kiinnittdmall4 neulan ulkosuojus
takaisin paikalleen neulan péille. Ali koske neulaa.
Al yriti kiinnitt44 neulan sisdsuojusta takaisin
paikalleen. Kierrd neula irti ja hévitd se 1ddkarin tai
apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaan.

Kiinnitd uusi neula, veda irti neulan ulkosuojus ja laita
se talteen.

Suuntaa neulan sisdsuojus kohti tyhjada sailiota.

. Veda neulan sisdsuojus irti. Ole varovainen, silld

ladkettd voi roiskua. On myds mahdollista, ettd jonkin
verran ladkettd on purskahtanut neulan sisdsuojukseen.
Haéviti neulan sisésuojus.

Annosikkunassa nékyy nyt tyhjd ympyra. Jos sité ei
ndy, ota yhteys ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.
Laita neulan ulkosuojus neulan piille. Ald koske
neulaa. Ald yritd kiinnitt4i neulan sisisuojusta
uudelleen. Kierrd neula irti ja hivité se ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaan.

Laita neulan korkki takaisin Sondelbay-kynén péaille ja
laita Sondelbay-kyné jadkaappiin.

Pese kitesi.

Voit estiii tiiméin ongelman kiyttimilld aina UUTTA
neulaa jokaisen pistoksen antamiseen ja tyontamilla
pistospainiketta, kunnes se pysihtyy.
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Odota, kunnes tyhja ympyrimerkki ilmestyy ja laske
sitten hitaasti viiteen, ennen kuin poistat neulan ihosta.

E. | Misti tiedin, etti Sondelbay- | Sondelbay-kynd on suunniteltu antamaan taysi annos joka
Kyniini toimii kunnolla? kerta, kun sitd kéytetddn kdyttoohjeiden mukaan.
Annosikkunassa nikyy tyhja ympyrdamerkki [© pistoksen
jélkeen, kun tdysi lddkeannos on annettu.
Annoslaskuri-ikkunassa nékyy kynéssa jéljelld olevien
annosten méérd. Luku pienenee aina yhdelld, kun pistos
annetaan. Tdima my0s osoittaa sen, ettd kynd toimii.

Kéyté uutta neulaa aina pistoksen antamiseen, jotta
Sondelbay-kyné toimii varmasti kunnolla.

F. | Neula ei irtoa Sondelbay- 1. Laita neulan ulkosuojus neulan péélle etusivulla

Kynisti. ndytetyn vaiheen 6 mukaan.

2. Kierrd neula irti tyontdmalla neulaa kynééan samalla,
kun kéédnnit sitd vastapdivdin usean kerran.

3. Vedai neula irti ja hivitd se 1a4kérin tai
apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaan.

4. Jos neula ei vieldkéén irtoa, pyydéd apua.

Puhdistus ja sailytys

Sondelbay-kynin puhdistus:
* Pyyhi Sondelbay-kynén ulkopuoli kostealla liinalla.
+ Al4 upota kynii veteen #liki puhdista sitd milldin nesteelld.

Sondelbay-kynin siilytys:
» Katso pakkausselosteesta ohjeet Sondelbay-kynén siilytykseen.

Sondelbay-kynin ja neulojen hivittiminen

Sondelbay-kynin hivittiminen

» Havitd kyna 28 paivan kuluttua ensimmadisesta kayttokerrasta, vaikkei se olisikaan tdysin tyhja.
 Irrota aina neula ennen kuin hévitit Sondelbay-kynén.

» Kysy ladkarilté tai apteekkihenkilokunnalta ohjeet kynén hévittdmiseen.

Neulojen hévittiminen

+ Laita kdytetyt neulat terdvén jétteen sdilioon tai kovaan muoviseen kerdysastiaan, jossa on
turvakansi.

« Al4 heiti neuloja suoraan kotitalousjitteeseen.
+ Ald kiiytd samaa terdvin jitteen kerdysastiaa uudelleen.

» Kysy ladkarilté tai apteekkihenkilokunnalta ohjeita terévén jétteen sdilion asianmukaiseen
hévittimiseen.

» Naiiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten
antamia paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kaytantoja.

Muuta tietoa

» Tutustu pakkausselosteen ohjeisiin ladkkeen kdytostd ja noudata niité.
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* Sondelbay-kynédi ei suositella sokeiden tai ndkdvammaisten kayttoon ilman kynén kayttoon
perehtyneen henkilon apua.

» Pidd Sondelbay-kyni poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.
* Al siirré lddkettd ruiskuun.
» Kaiyti jokaiseen pistokseen uutta neulaa.
» Tarkista kynén etiketistd, ettd olet ottamassa oikeaa ladketta eiké se ole vanhentunutta.
» Ota yhteys laédkariin tai apteekkihenkilokuntaan, jos huomaat seuraavia ongelmia:
*  Sondelbay-kyni néyttdd vaurioituneelta
» ldédke EI ole kirkasta ja véritontd, tai siind nikyy hiukkasia
» Sondelbay-kyni sisiltda 28 paivin ladkityksen.
* Merkitse ensimmaéisen pistoksen ottamispéivd Sondelbay-kynin kotelon péélle (ks. sille varattu

tila: ensimmainen kéyttdpvm). Havitd Sondelbay-kyné 28 péivén kuluttua ensimmaéisen
pistoksen ottamisesta.

Tdmd kdyttoopas on tarkistettu viimeksi
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