I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kauliv 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 80 mikrolitry dozéje yra 20 mikrogramy teriparatido®.
Kiekviename 3 ml tirpalo uztaise yra 750 mikrogramy teriparatido (atitinka 250 mikrogramy/ml).

*Teriparatidas, thPTH(1-34), iSgautas i$ E. coli, naudojant rekombinanting DNR technologija, visiskai
atitinka Zzmogaus endogeninio paratiroidinio hormono N-galo 34-iy aminoriigs¢iy seka.

Visos pagalbinés medZziagos iSvardytos 6.1.skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.
Bespalvis, skaidrus injekcinis tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Kauliv yra skirtas vartoti suaugusiesiems.

Motery osteoporozés po menopauzes ir vyry, kuriems yra didelé ltiziy rizika, gydymas (zr. 5.1.skyriy).
Nustatyta, kad vaistinis preparatas Zymiai sumazina motery po menopauzés stuburo ir ne stuburo, bet

ne Slaunikaulio, liziy daznj.

Vyry ir motery, kuriems padidéjusi kauly liiZio rizika, osteoporozés, susijusios su ilgalaike sisteminio
poveikio gliukokortikoidy terapija, gydymas (zr. 5.1.skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Kauliv rekomenduojama dozé yra 20 mikrogramy vieng kartg per para.

Pacientai papildomai turi vartoti kalcio ir vitamino D, jeigu jy nepakankamai gauna su maistu.

Ilgiausia suminé teriparatido vartojimo trukmé — 24 ménesiai (zr. 4.4 skyriy). 24 ménesiy trukmés
gydymo kurso negalima kartoti per visa tolesnj paciento gyvenima.

Nutraukus gydyma teriparatidu, pacientams gali biiti tesiamas kitoks osteoporozés gydymas.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Atsizvelgiant | amziy, dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).
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Pacientams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi

Pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, teriparatido vartoti draudziama (zr.

4 .3.skyriy). Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu, teriparatido reikia
vartoti atsargiai. Pacientams, kuriems yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas, specialiy atsargumo
priemoniy nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija yra sutrikusi
Duomeny apie pacientus, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, néra (zr. 5.3 skyriy). Todél
teriparatido vartoti reikia atsargiai.

Vaiky populiacija ir jauni suaugusieji, kuriy epifizés nesukauléjusios

Teriparatido saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams neistirti.
Vaiky populiacijos pacientams (jaunesniems kaip 18 mety) ir jauniems suaugusiems zmonéms, kuriy
epifizés nesukauléjusios, teriparatido vartoti negalima.

Vartojimo metodas

Kauliv reikia leisti po Slaunies ar pilvo srities oda vieng kartg per para.

Pacientus reikia iSmokyti taisyklingy vaistinio preparato suleidimo budy (Zr. 6.6 skyriy). Pries
vaistinio preparato vartojima perskaitykite jo vartojimo instrukcija (Zr. 6.6 skyriy). Informacijoje
vartotojui, kuri pateikta Svirkstiklio dézutéje, taip pat pateikti nurodymai pacientui, kaip taisyklingai
naudoti Svirkstiklj.

43 Kontraindikacijos

Padidé¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Néstumo ir zindymo laikotarpis (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Pries gydyma esanti hiperkalcemija.

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Metabolinés kauly ligos (tarp jy hiperparatirozé ir Paget’o kauly liga) kitos nei pirminé
osteoporozé ar gliukokortikoidy sukelta osteoporozeé.

Neaiskios kilmés Sarminés fosfatazés aktyvumo padidéjimas.

Anksciau taikyta iSoriné spinduliné arba implantuojamoji skeleto radioterapija.

Sergancius piktybinémis skeleto ligomis arba turincius kauly metastaziy pacientus teriparatidu
gydyti draudziama.

44 Specialis ispéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Kalcis serume ir $lapime

Po teriparatido suleidimo pacientams, kuriy kalcio koncentracija kraujyje buvo normali, laikinai Siek
tiek padidéjo kalcio koncentracija serume. DidZziausia kalcio koncentracija serume atsiranda per 4-
6 valandas po kiekvienos teriparatido dozés suleidimo ir per 16-24 valandas vél tampa tokia, kokia
buvo pries vaistinio preparato suleidimg. Todél, jeigu imamas kraujo méginys kalcio koncentracijai
serume iSmatuoti, krauja reikia paimti ne anksciau kaip praéjus 16 valandy po paskutiniosios
teriparatido injekcijos. Gydymo metu stebéti kalcio koncentracijos paprastai nereikia.

Vartojant teriparatido, gali Siek tiek padidéti kalcio Salinimas su $lapimu, taciau kalcio kiekio
padidéjimas Slapime ne daznesnis kaip pacienty, klinikiniy tyrimy metu vartojusiy placebo.



Slapimo taky akmenlige

Teriparatido poveikis pacientams, kurie serga inksty ir Slapimo taky akmenlige, netirtas. Pacientai,
kurie Siuo metu arba neseniai sirgo inksty ir Slapimo taky akmenlige, teriparatido vartoti turi atsargiai,
nes jy bitklé gali pablogéti.

Ortostatiné hipotenzija

Trumpalaikiy klinikiniy teriparatido tyrimy duomenimis, nustatyta pavieniy trumpalaikés ortostatinés
hipotenzijos atvejy. Paprastai ji prasideda per 4 valandas po dozés pavartojimo ir savaime praeina per
keleta minuciy arba keletg valandy. Trumpalaiké ortostatiné hipotenzija pasireiskia suleidus pirmasias
keletg doziy. Biiklé palengvéja atloSus paciento galva ir tai netrukdo vaistinio preparato vartoti toliau.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientai, sergantys vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu, vaistinio preparato vartoti turi
atsargiai.

Jaunesniy suaugusiu Zzmoniu populiacija

Jaunesniy suaugusiy Zmoniy, jskaitant moteris prieS menopauze, gydymo patirties yra mazai (zr. 5.1
skyriy). Tokius pacientus pradéti gydyti galima tik nustacius, kad nauda neabejotinai bus didesné uz
galima rizika.

Vaisingos moterys gydymo teriparatidu metu turi naudotis patikimu kontracepcijos biidu. Jeigu moteris
pastoja, teriparatido vartojima reikia nutraukti.

Gydymo trukmé

Tyrimai su Ziurkémis rodo, kad ilgai vartojant teriparatido, dazniau atsiranda osteosarkoma (zr. 5.3
skyriy). Kol néra kity klinikiniy duomeny, negalima gydyti ilgiau nei rekomenduojama (ilgiau nei 24
ménesius).

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§mes.
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Tyrimo, kuriame dalyvavo 15 sveiky tiriamyjy, vartojan¢iy digoksino paros doz¢ pusiausvyros
apykaitos sglygomis, duomenimis, vienkarting teriparatido dozé nekeité digoksino poveikio Sirdziai.
Vis délto pavieniai praneSimai rodo, kad hiperkalcemija gali didinti pacienty organizmo jautruma
toksiniam Sirdies glikozidy poveikiui. Teriparatidas laikinai padidina kalcio koncentracijg serume,
todél Sirdies glikozidy vartojantys pacientai teriparatido turi vartoti atsargiai.

Farmakodinaminiy sgveikos tyrimy metu teriparatidas buvo vartojamas kartu su hidrochlorotiazidu.
Kliniskai svarbios sgveikos nepasireiskeé.

Teriparatido vartojimas kartu su raloksifenu ar pakei¢iamgja hormony terapija neturi jtakos
teriparatido poveikiui kalcio koncentracijai serume, Slapime ar nepageidaujamam vaistinio preparato
poveikiui.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys / moteru kontracepcija

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo teriparatidu metu. Jeigu



moteris pastoja, Kauliv vartojimg reikia nutraukti.
Neéstumas

Kauliv draudziama vartoti néstumo metu (zr. 4.3 skyriy).

.

Zindymas
Kauliv draudziama vartoti zindymo metu. Nezinoma, ar teriparatido iSsiskiria | motinos pieng.
Vaisingumas

Su triusiais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Teriparatido poveikis
Zmogaus vaisiaus vystymuisi netirtas. Galimas pavojus zmonéms nezinomas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kauliv gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Kai kuriems
pacientams pasireiské trumpalaiké ortostatiné hipotenzija arba svaigulys. Siems pacientams vairuoti ir
valdyti mechanizmus negalima tol, kol simptomai iSnyks.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias dazniausiai buvo pranesta vartojant teriparatido, buvo
pykinimas, galiniy skausmas, galvos skausmas ir svaigulys.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Teriparatido klinikiniy tyrimy duomenimis, apie bent 1 nepageidaujama reiSkinj praneseé 82,8 %
teriparatido vartojanciy pacienty ir 84,5 % placebo vartojanciy pacienty.

Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su teriparatido vartojimu osteoporozei gydyti, pasireiSkusios
klinikiniy tyrimy metu ir vaistinio preparato poregistraciniu laikotarpiue, iSvardytos toliau esancioje
lenteléje.

Nepageidaujamy reakcijy atvejy daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki
<1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) ir reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organy |DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
sistemy klasés

Kraujo ir limfinés |Daznas Anemija
sistemos sutrikimai
Imuninés sistemos |Retas Anafilaksija
sutrikimai
Metabolizmo ir Daznas Hipercholesterolemija
mitybos sutrikimai
Nedaznas Didesné kaip 2,76 mmol/l hiperkalcemija,
hiperurikemija
Retas Didesné kaip 3,25 mmol/l hiperkalcemijal
Psichikos sutrikimaiDaznas Depresija




audinio sutrikimai

Nervy sistemos Daznas Svaigulys, galvos skausmas, iSialgija,
sutrikimai apalpimas
Ausyir labirinty  |Daznas Galvos svaigimas
sutrikimai
Sirdies sutrikimai |DaZnas Palpitacijos
NedaZznas Tachikardija
Kraujagysliy Daznas Hipotenzija
sutrikimai
Kvépavimo sistemos|Daznas Dispnéja
krutinés lastos ir :
tarpuplaucio Nedaznas Emfizema
sutrikimai
Virskinimo trakto |Daznas Pykinimas, vémimas, stemplinés angos
sutrikimai iSvarza,
gastroezofaginio refliukso liga
Nedaznas Hemorojus
Odos ir poodinio  [Daznas Padidéjes prakaitavimas

Skeleto, raumeny ir

Labai daznas

Galunés skausmas

jungiamojo audinio

sutrikimai Daznas Raumeny méslungis
Nedaznas Mialgija, artralgija, nugaros diegliai arba
skausmas*
Inksty ir Slapimo  |Nedaznas Slapimo nelaikymas, poliurija,
taky sutrikimai staigus varymas $lapintis, nefrolitiazé
Retas Inksty funkcijos nepakankamumas ar

sutrikimas

Bendrieji sutrikimai
ir vartojimo vietos
pazeidimai

Daznas

Nuovargis, kritinés skausmas, astenija,
lengvi ir trumpalaikiai reiSkiniai injekcijog
vietoje, jskaitant skausma, patinimg,
eritemg, lokalizuotas kraujosruvas,
niezéjimas ir silpng kraujavimg injekcijos
vietoje

Nedaznas

Injekcijos vietos eritema,
injekcijos vietos reakcija

Retas

Galimi alerginiai reiSkiniai, pasireiSkianty§
i$ karto po injekcijos: iminis dusulys,
burnos ar veido edema, iSplitusi dilgéling,
kratinés skausmas,

edema (daugiausia perifering)

Tyrimai

Nedaznas

Kiino masés padidéjimas,
Sirdies GZesiai,
Sarminés fosfatazésaktyvumo padidéjimag

*Stipriy nugaros diegliy arba skausmo atvejy pasireiské keliy minuciy laikotarpiu po injekcijos.

Atrinkty nepageidaujamuy reakciju apibudinimas

Klinikiniy tyrimy metu teriparatidu gydytiems pacientams galvos svaigimo, pykinimo, galiinés
skausmo, svaigulio, depresijos bei dispnéjos daznis buvo > 1 % didesnis negu placebo vartojusiems

tirlamiesiems.



Teriparatidas padidina §lapimo rtgsties koncentracijg serume. Klinikiniy tyrimy duomenimis, 2,8 %
teriparatido vartojanciy pacienty $lapimo riigSties koncentracija serume virsijo norma, palyginti su 0,7
% placebo vartojanciy pacienty. Taciau hiperurikemija nesalygojo podagros, artralgijos ar inksty bei
Slapimo taky akmenligés padaznéjimo.

Gali biiti stebimi antik@inai pries vaista, jeigu tokiy yra, panasiai kaip ir kity vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra teriparatido, atveju. Antiktiny jtakos padidéjusio jautrumo reakcijoms, alerginéms
reakcijoms, kalcio koncentracijai serume ar kauly mineralizacijos tankiui (KMT) nepastebéta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

49 Perdozavimas

Pozymiai ir simptomai

Buvo suleidziama vienkartiné iki 100 mikrogramy teriparatido doz¢ arba 6 savaites leidziamos
kartotinés iki 60 mikrogramy paros dozés.

Perdozavus gali pasireiksti vélyvoji hiperkalcemija, ortostatinés hipotenzijos rizika, pykinimas,
vémimas, svaigulys ir galvos skausmas.

Perdozavimo patirtis remiantis spontaniniais praneSimais po vaistinio preparato patekimo j rinka

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg gauta spontaniniy pranesimy apie atvejus, kai per klaida i$
karto buvo suleistas visas uzpildyto §virkstiklio turinys (iki 750 mikrogramy). Pranesama, kad
pasireiskeé $iy trumpalaikiy reiskiniy: pykinimas, silpnumas arba mieguistumas bei hipotenzija. Kai
kuriais atvejais po perdozavimo nebuvo jokiy nepageidaujamy reiskiniy. Apie mirties atvejus,
susijusius su perdozavimu, praneSimy negauta.

Perdozavimo gydymas

Specifinio teriparatido prieSnuodzio néra. Gydant jtariama perdozavima, reikia laikinai nutraukti
teriparatido vartojima, stebéti kalcio koncentracijg serume ir taikyti atitinkamas pagalbines priemones,
pavyzdziui, hidratacija.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

51 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai kalcio homeostazei palaikyti, prieskydiniy liauky
hormonai ir analogai, ATC kodas — HO5 AA02.

Kauliv yra panasus biologinis vaistinis preparatas. [Ssami informacija apie §j vaistinj preparata
pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje http://www.ema.europa.cu/.

Veikimo mechanizmas

Endogeninis 84-iy aminoragsciy paratiroidinis hormonas (PTH) yra svarbiausias kalcio ir fosfaty
metabolizmo reguliatorius kauluose ir inkstuose. Teriparatidas (rh PTH(1-34)) yra endogeninio

zmogaus paratiroidinio hormono aktyvusis fragmentas (1-34). PTH fiziologinis poveikis apima kauly
formavimosi stimuliavima tiesiogiai veikiant kauly formavimosi lasteles (osteoblastus) ir netiesiogiai


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

didinant kalcio absorbcijg Zarnyne, kalcio reabsorbcija inksty kanaléliuose bei fosfaty Salinimg pro
inkstus.

Farmakodinaminis poveikis

Teriparatidas yra kaulus stiprinantis vaistinis preparatas osteoporozei gydyti. Teriparatido poveikis
skeletui priklauso nuo jo sisteminés ekspozicijos. Teriparatidas, vartojimas viena kartg per para,
padidina naujo kaulo formavimasi ant kaulo trabekulinio ir kortikalinio pavirSiaus, stimuliuodamas
osteoblastinj, o ne osteoklastinj poveikj.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Rizikos veiksniai

Norint iSaiskinti moteris ir vyrus, kuriems yra padidéjusi osteoporozés liziy rizika ir kuriems gydymas
gali buiti naudingas, reikia atsizvelgti j nepriklausomus rizikos veiksnius, pavyzdziui, mazg KMT,
amziy, anksciau patirtus lizius, kraujo giminaiciy patirtus Slaunikaulio liizius, intensyvia kauly
apykaitg ir maza kino masés indeksa.

Laikytina, kad prie§ menopauz¢ moterims, kurioms yra gliukokortikoidy sukelta osteoporozé, yra
didelé kauly luzio rizika tuo atveju, jeigu kauly lizis jau buvo patirtas arba yra rizikos veiksniy
derinys, lemiantis didele luZio rizikg (pvz., mazas kauly tankis [pvz., T rodmuo <-2], ilgalaiké terapija
didele gliukokottikoidy doze [pvz.,> 7,5 mg paros doze, vartojama maziausiai 6 mén.], didelis esamos
ligos aktyvumas, mazas lytiniy hormony kiekis).

Osteoporozé po menopauzeés

Pagrindziamajame tyrime dalyvavo 1 637 moterys po menopauzés (amziaus vidurkis 69,5 mety). Pries
pradedant tyrima, 90 % pacienciy buvo patyrusios vieng ar daugiau slanksteliy liiziy, o bendras KMT
vidurkis buvo 0,82 g/cm? (atitinka kauly tankio rodmenj = -2,6). Visos pacientés vartojo 1 000 mg
kalcio ir bent 400 TV vitamino D per para. 24 ménesiy (vidurkis 19 ménesiy) gydymo teriparatidu
rezultatai rodo statistiSkai reikSmingg 1Gziy sumazéjima (2 lentelé). Norint apsaugoti nuo naujy vieno
ar daugiau slanksteliy ltiziy, 11 motery turéjo buti gydomos vidutiniskai 19 ménesiy.

2 lentelé. Liiziy daZnis moterims po menopauzés

Placebas Teriparatidas Santykin¢ rizika
(N=544) (%) (N=541) (%) (95 % PI),
palyginti su placebo
Naujas slanksteliy lazis (> 1) ¢ 14,3 50° 0,35
(0,22, 0,55)
Daugybiniai slanksteliy laziai (>2)3 4,9 1,1° 0,23
(0,09, 0,60)
Ne slanksteliy ltziai ¢ 5,5% 2,6%"® 0,47
(0,25, 0,87)
Didieji ne slanksteliy ($launikaulio, 3,9% 1,5%°® 0,38
stipinkaulio, zastikaulio, Sonkauliy i (0,17, 0,86)
dubens
kauly) [tziai® dél trapumo

Santrumpos: n = pacienty, kurie atsitiktiniu buidu paskirti j gydymo grupe, kiekis; PI = pasikliautinasis
intervalas.

@ Slanksteliy luziy daznis, nustatytas 448 placebo ir 444 teriparatido vartojusiems pacientams, kuriems
pries pradedant tyrimg ir tyrimo metu buvo atliekamas rentgenologinis tyrimas.

®p <0,001, palyginti su placebu.

¢ ReikSmingas §launikaulio ltiziy daznio sumaZzéjimas nejrodytas.

p < 0,025, palyginti su placebu.

Po vidutiniskai 19 ménesiy gydymo stuburo liemens slankstelio ir viso klubo KMT padidéjo
atitinkamai 9 % ir 4 %, palyginti su placebu (p <0,001).



Stebéjimas po gydymo teriparatidu: 1 262 moterys po menopauzés, kurios dalyvavo pagrindziamajame
tyrime, baigusios gydyma teriparatidu, sutiko dalyvauti ir stebéjimo po gydymo tyrime. Sio tyrimo
pagrindinis tikslas buvo surinkti teriparatido saugumo duomenis. Siuo stebéjimo laikotarpiu buvo
leidziama osteoporoze gydyti ir kitais vaistiniais preparatais bei papildomai jvertinti slanksteliy laziai.

Baigus gydyma teriparatidu, vidutiniSkai po 18 ménesiy pacienty dalis su maziausiai vienu nauju
slankstelio [iziu sumazejo 41 %, palyginti su placebu (p = 0,004).

Atviru budu atlikto tyrimo duomenimis, 503 moterys po menopauzés, sergancios sunkia osteoporoze ir
per ankstesnius 3 metus patyrusios kauly [tiziy dél jy trapumo (83 % buvo taikytas ankstesnis gydymas
nuo osteoporozes), vartojo teriparatido ne ilgiau kaip 24 ménesius. 24-t3 ménesj vidutinis juosmens
slanksteliy, bendras klubo kauly ir $launikaulio kaklo KMT buvo atitinkamai 10,5 %, 2,6 % ir 3,9 %.
Vidutinis stuburo slanksteliy, bendro klubo kauly ir §launikaulio kaklo KMT padidéjimas nuo 18 iki
24 ménesio buvo atitinkamai 1,4 %, 1,2 %, ir 1,6 %.

24 ménesius trukusiame atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotame palyginamuoju vaistiniu preparatu
kontroliuojamajame 4 fazés tyrime dalyvavo 1 360 motery po menopauzés, kurioms buvo diagnozuota
osteoporozé. 680 tiriamyjy atsitiktiniu biidu buvo paskirta vartoti teriparatido ir 680 tiriamyjy
atsitiktiniu bidu buvo paskirta vartoti 35 mg geriamojo rizedronato per savaite. Pradedant tyrima,
moterims vidutiniSkai buvo 72,1 metai, o paplitusiy stuburo liiziy mediana buvo lygi 2. 57,9 %
pacien¢iy pirmiau buvo vartojusios bisfosfonaty ir 18,8 % tyrimo metu kartu vartojo gliukokortikoidy.
Tolimesnio stebéjimo 24 ménesiy laikotarpj baigé 1 013 (74,5 %) pacienciy.

Vidutiné (mediana) kaupiamoji gliukokortikoidy dozé teriparatido grupéje buvo 474,3 (66,2) mg, ir
rizedronato grupéje — 898,0 (100,0) mg. Vidutiné (mediana) D vitamino dozé teriparatido grupéje
buvo 1433 TV perparg (1400 TV per parg), o rizedronato grupéje— 1 191 TV per parg (900 TV per
para). Remiantis ty tiriamyjy, kurios turéjo prading ir tolimesnio steb¢jimo nugaros rentgenogramas,
duomenimis, naujy stuburo liziy daznis buvo 28 1§ 516 (5,4 %) teriparatido vartojanciy pacienciy ir 64
1§ 533 (12,0 %) rizedronatu gydyty pacienciy, santykiné rizika (95 % PI) = 0,44 (0,29-0,68),

p <0,0001. Klinikiniy laziy (klinikiniy stuburo ir ne stuburo liziy) kaupiamasis daznis buvo 4,8 %
teriparatido vartojanciy pacienciy grupéje ir 9,8 % rizedronatu gydyty pacienéiy grupéje, santykiné
rizika (95 % PI) = 0,48 (0,32-0,74), p = 0,0009.

Vyry osteoporozé

Klinikiniame tyrime dalyvavo 437 vyrai (amziaus vidurkis 58,7 metai), sergantys hipogonadine
(apibiidinama maza rytine laisvo testosterono koncentracija arba FSH ar LH padidéjimu) arba
idiopatine osteoporoze. Pries pradedant tyrima, stuburo ir Slaunikaulio kaklo KMT rodmens vidurkis
buvo atitinkamai - 2,2 ir - 2,1. Prie§ pradedant tyrima, 35 % pacientai buvo patyrg slanksteliy, 0 59 % —
ne stuburo kauly laziy.

Visi pacientai vartojo 1 000 mg kalcio ir bent 400 TV vitamino D per parg. Per tris ménesius stipriai
padidéjo kauly mineralizacijos tankis stuburo juosmens srityje. Po 12 ménesiy KMT stuburo juosmens
srityje ir bendrai klubuose padid¢jo atitinkamai 5 % ir 1 %, palyginti su placebu. Visgi didelés jtakos
luziy daznumui nenustatyta.

Gliukokortikoidy sukelta osteoporozé

Teriparatido veiksmingumas moterims ir vyrams (N = 428), kuriems taikoma ilgalaiké
gliukokortikoidy terapija (lygiaverté 5 mg arba didesnei prednizolono dozei, vartojamai maziausiai
3 mén.), buvo jrodytas 36 ménesiy atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotu biidu atlieckamo palyginamojo
(poveikis palygintas su alendronato 10 mg paros dozés poveikiu) klinikinio tyrimo 18 ménesiy
pirminés fazés metu. Pries pradedant gydyti, 28 % pacienty buvo patyre vieng arba daugiau rentgeno
nuotrauka nustatyty stuburo liziy. Tyrimo metu visi tiriamieji vartojo 1 000 mg kalcio ir 800 TV
vitamino D paros doziy.

Siame gliukokortikoidy sukeltos osteoporozés tyrime dalyvavo moterys, kurioms buvo prasidéjusi
menopauze (N =277), moterys pries menopauz¢ (N =67) ir vyrai (N = 83). Pries pradedant gydyti,
motery, kurioms menopauzé buvo prasidéjusi, vidutinis amzius buvo 61 metai, juosmeninés stuburo
dalies KMT vidutiné T reikSmé —-2,7, vidutiné prednizolono ekvivalento paros dozé — 7,5 mg ir 34 %



ju buvo patyre vieng arba daugiau rentgeno nuotrauka nustatyty stuburo liziy. Motery pries
menopauze vidutinis amzius buvo 37 metai, juosmeninés stuburo dalies KMT vidutiné T reik§mé
—-2,5, vidutiné prednizolono ekvivalento paros dozé¢ — 10 mgir 9 % jy buvo patyre vieng arba daugiau
rentgeno nuotrauka nustatyty stuburo liziy. Vyry vidutinis amzius buvo 57 metai, juosmeninés stuburo
dalies KMT vidutiné T reikSme —-2,2, vidutiné prednizolono ekvivalento paros doz¢ — 10 mg ir 24 %
ju buvo patyrg vieng arba daugiau rentgeno nuotrauka nustatyty stuburo [uziy.

18 mén. pirming faze baigé 69 % tiriamyjy. 18 ménesiy vertinamosios baigties nustatymo metu
teriparatidu gydomiems pacientams reikSmingai daugiau, palyginti su vartojanciais alendronato,
padidéjo juosmeninés stuburo dalies KMT (atitinkamai 7,2 % ir 3,4 %; p <0,001). Teriparatidas,
palyginti su alendronatu, padidino ir viso §launikaulio (atitinkamai 3,6 % ir 2,2 %; p <0,01) bei
Slaunikaulio kaklelio (atitinkamai 3,7 % ir 2,1 %; p <0,05) KMT. Pacienty, kurie vartojo teriparatido,
juosmens stuburo slanksteliy, bendras klubo kauly ir $launikaulio kaklo KMT nuo 18 iki 24 ménesio
papildomai padidéjo atitinkamai 1,7 %, 0,9 % ir 0,4 %.

36-ta ménesj 169 alendronatu gydyty pacienty ir 173 teriparatido vartojusiy pacienty stuburo
rentgenologinis tyrimas parod¢, kad 13 pacienty alendronato grup¢je (7,7 %) patyré nauja stuburo
slanksteliy ltzj, palyginti su 3 pacientais teriparatido grupéje (1,7 %) (p =0,01). Be to, 151§ 214
alendronato grupés pacienty (7,0 %) patyré ne stuburo slanksteliy laziy, palyginti su 16 i 214 pacienty
teriparatido grupéje (7,5 %) (p = 0,84).

Nuo tyrimo pradziosiki 18 ménesiy vertinamosios baigties nustatymo moterims prie§ menopauzg,
gydytoms teriparatidu, palyginti su alendronatu, reikSmingai daugiau padidéjo juosmeninés stuburo
dalies (atitinkamai 4,2 %ir 1,9 %; <0,001) ir viso §launikaulio (atitinkamai 3,8 % ir 0,9 % p = 0,005)
KMT. Vis délto reikSmingas poveikis kauly liiziy dazniui nebuvo jrodytas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas

Pasiskirstymo taris yramazdaug 1,7 Vkg. Po odasuleisto teriparatido pusinis periodas yra mazdaug 1
valanda. Sis laikas reikalingas absorbcijai i§ injekcijos vietos.

Biotransformacija

Metabolizmo ir ekskrecijos tyrimy su teriparatidu neatlikta, bet manoma, jog paratiroidinio hormono
periferinis metabolizmas pasireiSkia daugiausia kepenyse ir inkstuose.

Eliminacija

Teriparatidas eliminuojamas kepeny klirenso ir ne kepeny klirenso btiidu (mazdaug 62 1 per valanda
motery organizme ir 94 1 per valandg vyry organizme).

Senyvi pacientai

Teriparatido farmakokinetikos skirtumy, atsizvelgiant j amziy (nuo 31 iki 85 mety), nenustatyta.
Atsizvelgiant | amziy, dozés keisti nereikia.

53 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy tyrimy duomenis, buvo nustatyta, kad teriparatidas neturi
genotoksinio poveikio. Teratogeninio poveikio Ziurkéms, peléms ar triuSiams nepastebéta. Vaikingoms
ziurkéms ir peléms, vartojusioms 30-1 000 mikrogramy/kg kiino masés teriparatido paros doze,
reikSmingas poveikis nepasireiskeé. Vaikingoms triusiy pateléms, vartojusioms 3-100 mikrogramy/kg
kiino masés paros dozes, buvo vaisiaus rezorbcijos ir vados sumazéjimo atvejy.

TriuSiams pasireiskes embriotoksinis poveikis gal¢jo priklausyti nuo daug didesnio triusiy, palyginti su
grauzikais, jautrumo PTH sukeliamam poveikiui jonizuotam kalcio kiekiui kraujyje.

10



Ziurkés, kurioms kiekviena diena beveik visa jy gyvenima buvo suleidziama vaistinio preparato,
pasireiské nuo dozés priklausomas kauly formavimosi sustipréjimas ir dazniau atsirado osteosarkomy,
tikriausiai dél epigenetinio mechanizmo. Teriparatidas ziurkéms nedaznino bet kokio kito tipo augliy
atsiradimo. D¢l skirtingos Zmoniy ir ziurkiy kauly fiziologijos, kliniskai tokio poveikio reik§mé
tikriausiai yra maza.

Bezdzionéms, kurioms buvo paSalintos kiausidés, nei 18 ménesiy vartojant Sio vaistinio preparatga, nei
per 3 mety stebéjimo po gydymo pabaigos laikotarpj, kauly augliy nustatyta nebuvo. Be to, klinikiniy
tyrimy metu ar atliekant stebéjimo tyrimus po gydymo, osteosarkomy nustatyta nebuvo.

Tyrimai su gyviinais rodo, kad dél labai susilpnéjusios kraujotakos kepenyse, sumazéja pagrindinés
skilimo sistemos (Kupferio lgsteliy) poveikis PTH ekspozicijai, o tuo paciu ir PTH (1-84) klirensas.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Ledin¢ acto ruigstis

Manitolis

Metakrezolis

Bevandenis natrio acetatas

Praskiesta vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais vaistiniais preparatais
negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

24 ménesiai

Cheminés, fizinés ir mikrobiologinés savybés islicka nepakitusios 28 dienas 2 °C —8 °C temperatiiroje.
Mikrobiologiniu pozitiriu, atidarius vaistinj preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas 2 °C-8 °C
temperattiroje. Panaudojus Svirkstiklj su | ja istatytu uztaisu reikia nedelsiant vel jdéti j Saldytuva.
Svirkstiklio laikyti su pritvirtinta adata negalima. Po pirmojo panaudojimo uZztaiso negalima iSimti i$
svirkstiklio. Be to, Svirkstiklyje esantj uztaisg galima jdéti j kartu su Svirkstikliu pateikiama maisiuka,
kad jis biity apsaugotas nuo S$viesos.

Uz kitokias pirmg karta atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygas ir trukme atsako vartotojas.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti. Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
§viesos.

Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

3 ml JAV I tipo stiklo uZztaisas su stimokliu (brombutilo) ir diskiniu uzdoriu (aliuminio ir gumos
tarpine), supakuotas j aliuminio folija uzlydyta plastiko déklg ir tiekiamas kartono dézutéje.
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Kiekviename uZztaise yra 3 ml injekcinio tirpalo, atitinkanc¢io 28 dozes po 20 mikrogramy
(80 mikrolitry).

Pakuotés dydziai:
Kauliv 1 uztaisas arba 3 uZtaisai.

Kauliv uztaiso ir Svirkstiklio pakuoté:

1 vidiné kartoniné dézuté, skirta Kauliv uztaisui (joje yra 1 uztaisas) ir 1 vidin¢ kartoniné dézute, skirta
Kauliv $virkstikliui (joje yra 1 §virkstiklis).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Ruos§imas

Kauliv uztaisus galima naudoti iSimtinai su Kauliv daugiakartinio naudojimo daugiadoziu Svirkstikliu.
Sio vaistinio preparato pakuotéje Svirkstiklio ir adaty néra.

Vienu uztaisu ir §virkstikliu galima naudotis tik vienam pacientui. Svirkstiklis gali biiti naudojamas su
32 G 4 mm dydzio vienkartinio naudojimo Svirkstiklio adatomis.

Kiekvienai injekcijai turi biiti naudojama nauja sterili Svirkstiklio adata.

Pries jstatant uztaisg j Kauliv §virkstiklj visada reikia patikrinti uztaiso tinkamumo laikg, nurodytg ant
etiketes. Kad biity iSvengta vartojimo klaidy, pradedant naudoti naujg uZztaisg reikia jsitikinti, jog yra

like maziausiai 28 dienos iki jo tinkamumo laiko pabaigos.

Pries pirmg karta naudojant Svirkstiklj pacientas turi perskaityti ir suprasti Svirkstiklio pakuotéje
esancig naudojimo instrukcijg.

Po kiekvienos injekcijos Svirkstiklj vel jdékite j Saldytuva. Po pirmojo panaudojimo uztaiso negalima
iSimti i§ Svirkstiklio 28 naudojimo dienas. Nenaudokite Kauliv, jei jis yra arba buvo uzsaldytas.

Kauliv injekcinio tirpalo negalima sutraukti j Svirkstg. Tusciy uztaisy negalima vél uzpildyti.
Jeigu Kauliv yra drumstas, turi atspalvj ar jame yra matomy daleliy, vartoti negalima.

Pirmosios injekcijos data taip pat turi biiti uzraSoma ant Kauliv iSorinés dézutes (Zr. tam skirtg vietg ant
dézutés: ,,Pirmojo naudojimo data*).

Kauliv daugiakartinio naudojimo $virkstiklyje yra dozés parinkiklis su garsiniais spragteléjimais ir
vaizdiniais indikatoriais, uztikrinanciais, kad buty nustatyta tinkama doz¢ oro pasalinimui (P) ir dozés

nustatymui (D).

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atlieckas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Strides Pharma (Cyprus) Ltd.
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,

Kipras
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/22/1710/001 [1 uztaisas]

EU/1/22/1710/002 [3 uztaisai]

EU/1/22/1710/003 [uztaiso ir Svirkstiklio pakuoté]

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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11 PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjuy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Stelis Biopharma Ltd. (Unit-1)

Plot n0.293 Bommasandra Jigani link Road,
Jigani Industrial area,

Anekal Taluk, Bengaluru — 560 105,

Indija

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz seriju iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Luebeck

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

° Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kaikei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, SKIRTA UZTAISUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kauliv 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis tirpalas
teriparatidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje 80 mikrolitry dozéje yra 20 mikrogramy teriparatido.
Kiekviename uztaise yra 28 dozés po 20 mikrogramy (80 mikrolitry).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Lediné acto rugstis, bevandenis natrio acetatas, manitolis, metakrezolis, injekcinis vanduo, praskiesta
vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti) ir natrio hidroksidas (pH koreguoti). Daugiau informacijos
7r. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uztaisas
3 uztaisai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vartoti tik su Kauliv Svirkstikliu.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
ISmesti uztaisg praé¢jus 28 dienoms po pirmojo panaudojimo. Po pirmojo panaudojimo uztaiso
negalima iSimti i§ §virks$tiklio 28 naudojimo dienas. Be to, Svirkstiklyje esantj uztaisg galima jdéti j
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kartu su Svirkstikliu pateikiama maiSiuka, kad jis biity apsaugotas nuo $viesos.

Pirmasis panaudojimas: ..............cc...... i, [eveeiiiiniecees
1 uZtaisas. ......ccceeeeeeeeeenns Jeeeeeeeieeeeiiieaeennn, Hooooooosaomasooonasssnne
2 UZtaiSas. ....oovvveeeeeenennns Lo, Hooocoossaomasooonosssnne
3 UZtaisas. ..ocoeeeeeeeeeeennnnnn. Loinnnnanns Hroooasasasssssssscsssood

{pilku Seséliu pazymetas tekstas reiskia 3x pakuotés dyd;j}

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uztaisg laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,

Kipras

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1710/001 [1 uztaisas]
EU/1/22/1710/002 [3 uZtaisai]

EU/1/22/1710/003 [uZztaiso ir Svirkstiklio pakuote]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kauliv

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, SKIRTA UZTAISO IR SVIRKSTIKLIO PAKUOTEI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kauliv 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis tirpalas
teriparatidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje 80 mikrolitry dozéje yra 20 mikrogramy teriparatido.
Kiekviename uztaise yra 28 dozés po 20 mikrogramy (80 mikrolitry).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Lediné acto rugstis, bevandenis natrio acetatas, manitolis, metakrezolis, injekcinis vanduo, praskiesta
vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti) ir natrio hidroksidas (pH koreguoti). Daugiau informacijos
7r. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 Kauliv uztaisas
1 Kauliv svirkstiklis

Atskirai neparduodama.

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Uztaiso ir Svirkstiklio pakuote reikia naudoti pradedant gydyma.

Pries§ pradédami vartoti, perskaitykite tiek Kauliv uztaiso pakuotés lapel;j, tiek Kauliv §virkstikliso
naudojimo instrukcijg.

Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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ISmesti uztaisg praéjus 28 dienoms po pirmojo panaudojimo. Po pirmojo panaudojimo uztaiso
negalima iSimti i§ SvirkStiklio 28 naudojimo dienas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,

Kipras

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1710/003 [uztaiso ir Svirkstiklio pakuoté]

| 13. SERIJOS NUMERIS

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kauliv uztaisas ir Svirkstiklis

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

ALIUMINIO FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kauliv 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis tirpalas
teriparatidas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Strides Pharma (Cyprus) Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4. SERIJOS NUMERIS
Lot

| 5. KITA

Leisti po oda {1X}
Leisti s.c. {3X}
Laikyti saldytuve
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Kauliv 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis tirpalas
teriparatidas
Leisti po oda

2.  VARTOJIMO METODAS
3.  TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4.  SERIJOS NUMERIS
Lot
5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
3 ml
6. KITA

Laikyti Saldytuve
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Kauliv 20 mikrogramu/80 mikrolitry injekcinis tirpalas
teriparatidas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Kauliv ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Kauliv
Kaip vartoti Kauliv

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Kauliv

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN DN AW —

1. Kas yra Kauliv ir kam jis vartojamas

Kauliv sudétyje yra veikliosios medziagos teriparatido, kuris vartojamas kaulams stiprinti ir jy luziy
rizikai mazinti stimuliuojant kauly formavimasi.

Kauliv vartojamas suaugusiy Zzmoniy osteoporozei gydyti. Osteoporozé — tai liga, kurios metu kaulai
iSretéja ir pasidaro trapis. Sia liga ypa¢ daznai serga moterys po menopauzes, bet gali sirgti ir vyrai. Be
to, osteoporozé daznai pasireisSkia vaistais, vadinamais kortikosteroidais, gydomiems Zzmonéms.

2. Kas Zinotina pries vartojant Kauliv

Kauliv vartoti draudziama:

. jeigu yra alergija teriparatidui arba kuriai nors pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

. jeigu padidéjusi kalcio koncentracija Jusy kraujyje (jau esanti hiperkalcemija);

. jeigu Jums yra sunkus inksty veiklos sutrikimas;

. jeigu Jums kada nors buvo nustatytas kauly vézys arba kitoks j kaulus i$plites (metastazinis)
Vezys;

. jeigu Jums yra tam tikra kauly liga (jeigu sergate kauly liga, pasakykite apie tai gydytojui);

. jeigu dél neaiskiy priezasCiy yra padidéjes Sarminés fosfatazés aktyvumas Jiisy kraujyje,

kadangi tai gali reiksti, kad sergate kauly Pedzeto liga (liga, d¢l kurios atsiranda nenormaliy
pokyciy kauluose). Jeigu abejojate, klauskite gydytojo;

. jeigu Jums buvo taikytas kaulus apimantis gydymas radioaktyviaisiais spinduliais;

. jeigu Jus esate néscia arba zindote kudikj.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Kauliv gali padidinti kalcio kiekj Jusy kraujyje ar Slapime.

Pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami vartoti ir vartodami Kauliv:
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. jeigu Jus vargina nepraeinantis pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas, energijos stoka ar
raumeny silpnumas. Tai gali biiti per didelés kalcio koncentracijos Jusy kraujyje poZymiai;

. jeigu Jus sergate arba anksciau sirgote inksty akmenlige;

. jeigu Jus sergate inksty liga (yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas).

Kai kurie pacientai po pirmyjy keliy Kauliv doziy pavartojimo gali jaustis apsvaige arba patirti dazng
Sirdies plakimg. Pirmyjy Kauliv doziy reikia leisti tokiomis saglygomis, kad pajut¢ apsvaigima,
galétumete i$ karto atsisésti arba atsigulti.

Rekomenduojamos 24 ménesiy gydymo trukmés ilginti negalima.

Pries jstatydami uztaisg j Kauliv Svirkstiklj, kalendoriuje pasizymeékite uztaiso serijos numerj (Lot) ir
pirmosios injekcijos datg bei nurodykite Sig informacijg praneSdami apie bet kokj Salutinj poveikj.
Pirmosios injekcijos data taip pat turi biiti uzraSoma ant Kauliv iSorinés dézutés (Zr. tam skirtg vietg ant
dézutés: ,,Pirmojo naudojimo data) (zr. 3 skyriy).

Kauliv negalima vartoti augantiems suaugusiesiems.

Vaikams ir paaugliams
Kauliv negalima vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety).

Kiti vaistai ir Kauliv

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai yra svarbu, nes kai kurie vaistai (pvz., digoksinas ar Sirdies glikozidai, t. y.
vaistai, kuriais gydoma Sirdies liga) gali sgveikauti su teriparatidu.

NéStumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Kauliv néstumo metu ar zindymo laikotarpiu vartoti negalima. Vaisingos moterys turi naudoti
veiksminga kontracepcijos metoda gydymo Kauliv metu. Jeigu pastojote vartodama Kauliv, Kauliv
vartojimg reikia nutraukti. Prie§ vartojant §j vaista, biitina pasitarti su gydytoju ar vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Suleidus Kauliv, kai kuriems pacientams gali svaigti galva. Jeigu jauciatés apsvaige, vairuoti ir valdyti
mechanizmy negalima tol, kol pradésite jaustis geriau.

Kauliv sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Kauliv

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 20 mikrogramy (atitinkanti 80 mikrolitry), kurig kasdien vieng karta per
parg reikia suleisti po $launies ar pilvo oda (injekcija po oda).

Kad lengviau prisimintumeéte susileisti vaisto, leiskite jj kiekvieng dieng tuo paciu laiku. Kauliv galima
susileisti valgio metu. Vartokite Kauliv kiekvieng dieng visg gydytojo skirtg laikg. Bendra Kauliv
vartojimo trukmé neturi virSyti 24 ménesiy. Daugiaunegu vieng 24 mén. trukmés gydymo $iuo vaistu
kursg per visg gyvenimag Jums taikyti negalima.

Gydytojas gali Jums patarti Kauliv vartoti kartu su kalciu ir vitaminu D. Gydytojas Jums pasakys,
kokig jy doze reikia vartoti kasdien.

Kauliv galima vartoti valgant arba nevalgius.

Kauliv uztaisai pritaikyti naudoti tik su Kauliv daugiakartinio naudojimo daugiadoziu vaisty
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Svirkstikliu ir tinkamomis adatomis. Kauliv pakuotéje Svirkstiklio ir adaty néra.
PrieS pirmajj naudojimg jstatykite uztaisg j Svirkstiklj (tiekiamas atskirai). Kad vaistas biity vartojamas
tinkamai, labai svarbu tiksliai laikytis Svirkstiklio naudojimo instrukcijos, kuri yra jo pakuotéje.

Kiekvienai injekcijai naudokite naujg adata; taip bus iSvengta uzterSimo; panaudotg adata saugiai
iSmeskite.

Niekada nelaikykite Svirkstiklio su uzdéta adata.

Niekada nesidalinkite Svirkstikliu su kitais asmenimis.

Nenaudokite Kauliv $virkstiklio kitiems vaistams (pvz., insulinui) suleisti.

Svirkstiklis pritaikytas tik Kauliv suleidimui.

Tusc¢iy uztaisy negalima vél uzpildyti.

Kauliv tirpalo negalima sutraukti j Svirksta.

Kauliv suleisti reikia i$ karto po to, kai iSéméte Svirkstiklj su jstatytu uztaisu i§ Saldytuvo. I$ karto po
panaudojimo Svirkstiklj su jstatytu uztaisu vél padékite j Saldytuva. Po kiekvieno panaudojimo uztaiso
i§ Svirkstiklio neiSimkite. Be to, Svirkstiklyje esantj uztaisg galima jdéti j kartu su Svirkstikliu pateikiama
maiSiuka, kad jis biity apsaugotas nuo Sviesos per visg 28 dieny gydymo laikotarpi.

Svirkstiklio paruo§imas naudojimui

- Kad Kauliv biity suleistas teisingai, visada perskaitykite Kauliv §virkstiklio naudojimo
instrukcija, kuri yra jo pakuotéje.

- Pries ruoSdami uztaisg ar svirkstiklj, nusiplaukite rankas.

- Pries j Svirkstiklj jdédami uztaisa, patikrinkite jo tinkamumo laikg. Isitikinkite, kad iki
tinkamumo laiko pabaigos liko maziausiai 28 dienos. Prie§ pirmajj vartojimg jdékite uztaisg j
Svirkstiklj, kaip nurodyta jo instrukcijoje. Kalendoriuje pazymeékite kiekvieno uZztaiso serijos
numerj ir pirmosios injekcijos datg. Pirmosios injekcijos datg taip pat reikia uzsiraSyti ant
Kauliv uztaiso iSorinés dézutés (tam skirtame rémeliu pazymétame plotelyje: ,,Pirmojo
naudojimo data“.

- Idéje nauja uztaisg i Svirkstiklj ir prie$ pirmaja injekcija i$ jo pasalinkite org i§ Svirkstiklio
laikydamiesi Svirkstiklio naudojimo instrukcijoje esan¢iy nurodymy. Pries kiekvieng doze
pasalinkite org laikydamiesi nurodymy, pateikty $virkstiklio naudojimo instrukcijoje.

Kauliv suleidimas

- Pries suleisdami Kauliv, nuvalykite injekcijai pasirinktos vietos (Slaunies ar pilvo) oda, kaip
nurodé gydytojas.

- Svelniai suimkite nuvalytos odos rauksle ir statmenai beskite adatg j oda. Paspauskite injekcinj
mygtuka ir spausdami laikykite tol, kol dozés indikatorius grj$ j prading padét;.

- Po injekcijos palikite adata odoje deSimt sekundziy, kad visa dozé biity suleista.

- Kai injekcija baigta, ant Svirkstiklio adatos i$ karto uzdékite iSorinj apsauginj adatos dangtelj ir
pasukite ji pries laikrodzio rodyklg; taip nuimsite $virkstiklio adatg.

- Uzdékite dangtelj ant Svirkstiklio. Uztaisa palikite Svirkstiklyje.

Ka daryti pavartojus per didele Kauliv doze?
Jeigu per klaidg suleidote didesne¢ nei reikia Kauliv doze, kreipkités i gydytojg ar vaistininka. Vaisto
perdozavus, tikétini simptomai yra pykinimas, vémimas, svaigulys ir galvos skausmas.

PamirSus pavartoti Kauliv

Jei pamirSote injekcijg arba negalite vaisto susileisti jprastu laiku, susileiskite vaisto doze kiek galima
grei¢iau tg pacig dieng. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Leisti
daugiau kaip vieng doz¢ per parg negalima.

Nustojus vartoti Kauliv
Jeigu nusprendéte nutraukti gydyma Kauliv, aptarkite tai su savo gydytoju. Gydytojas Jums patars ir
nuspres, kiek laiko Jiis turite buti gydomi Kauliv.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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Kauliv nerekomenduojama naudoti akliesiems ar silpnaregiams be asmens, iSmokyto tinkamai
naudotis Svirkstikliu, pagalbos.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zzmonéms.

Dazniausias Salutinis poveikis yra galtinés skausmas (kuris gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i$

10 asmeny). Kitas daznas Salutinis poveikis (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 asmeny) yra pykinimas,
galvos skausmas ir svaigulys. Jeigu suleidus vaisto pradeda svaigti galva (pasireiskia apsvaigimas),
turite atsisésti arba atsigulti, kol savijauta pagerés. Jeigu savijauta nepageréja, turite susisiekti su
gydytoju pries tesdami gydyma. Buvo pranesta apie su teriparatido vartojimu susijusius apalpimo
atvejus.

Jeigu patiriate diskomforta, pavyzdziui, odos paraudima, skausma, patinimg, niezulj, kraujosruvas arba
nedidelj kraujavima, injekcijos vietoje (gali pasireiksti daznai), toks poveikis turi iSnykti per keleta
dieny ar savai¢iy. PrieSingu atveju apie tai kiek galima greiciau pasakykite savo gydytojui.

Retai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny), pacientams gali atsirasti alerginés reakcijos,
pasireiskian¢ios dusuliu, veido patinimu, i§bérimu ir kritinés skausmu. Sios reakcijos paprastai
pasireiskia netrukus po injekcijos. Retais atvejais gali pasireiksti sunki ir galimai pavojinga gyvybei
alerginé reakcija, jskaitant anafilaksija.

Kitas Salutinis poveikis
Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 1§ 10 asmeny)

. cholesterolio koncentracijos kraujyje padidéjimas;

. depresija;

. neuralginis kojy skausmas;

. alpulys;

. sukimosi jutimas;

. neritmiskas Sirdies plakimas;

. dusulys;

. padidéjes prakaitavimas;

. raumeny meéslungis;

. energijos stoka;

. nuovargis;

. kratinés skausmas;

. zemas kraujospiidis;

. rémuo (skausmo ar deginimo pojitis zemiau kritinkaulio);

. vémimas;

. vamzdelio, kuriuo maistas patenka j Jisy skrandj, iSvarza (stemplés angos iSvarza);
. maza hemoglobino koncentracija arba mazas raudonyjy kraujo lgsteliy skaicius (anemija).

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

. padaznéjes Sirdies plakimas;

. nenormalus Sirdies tizesys;

. dusulys;

. hemorojus;

. atsitiktinis pasislapinimas arba Slapimo nutekéjimas;

. staigus varymas Slapintis;

. ktino masés padidéjimas;

. inksty akmenys;

. raumeny skausmas ir sgnariy skausmas. Kai kuriems pacientams pasireiské stipriis nugaros
diegliai arba skausmas, dél kurio tenka gydytis ligoninéje;

. kalcio koncentracijos kraujyje padidéjimas;

. Slapimo riigsties koncentracijos kraujyje padidéjimas.
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. fermento, vadinamo Sarmine fosfataze, aktyvumo padidéjimas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
. inksty funkcijos susilpnéjimas, jskaitant inksty veiklos nepakankamuma;
. patinimas, dazniausiai plastaky, pédy arba blauzdy.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Kauliv
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir uztaiso po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmosios injekcijos Kauliv galima vartoti ne ilgiau kaip 28 dienas, jeigu Svirkstiklis su jstatytu
uztaisu laikomas Saldytuve (2 °C—8 °C). Be to, Svirkstiklyje esantj uztaisg galima jdéti j kartu su
Svirkstikliu pateikiamg maisiuka, kad jis biity apsaugotas nuo §viesos.

Nedékite uztaiso Salia Saldymo kameros, kad neuzsalty. Jeigu Kauliv yra arba buvo uzsaldytas, jo
vartoti negalima.

Kiekvieng uztaisg, net jeigu jis ne visiskai iSnaudotas, po 28 dieny po pirmojo pavartojimo reikia
tinkamai iSmesti.

Kauliv yra skaidrus bespalvis tirpalas. Jeigu tirpale yra kietyjy daleliy arba tirpalas drumstas ar su
atspalviu, Kauliv vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kauliv sudétis

- Veiklioji medZziaga yra teriparatidas. Kiekvienoje 80 mikrolitry dozéje yra 20 mikrogramy
teriparatido. Kiekviename 3 ml uZtaise yra 750 mikrogramy teriparatido (atitinka
250 mikrogramy/ml).

- Pagalbinés medziagos yra bevandenis natrio acetatas, lediné acto riigstis, manitolis,
metakrezolis, praskiesta vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti), natrio hidroksidas (pH
koreguoti), injekcinis vanduo. Zr. 2 skyriaus skirsnj ,,Kauliv sudétyje yra natrio®).

Kauliv iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Kauliv yra bespalvis skaidrus injekeinis tirpalas (injekcija). Tiekiamas uztaisais po 3 ml tirpalo, kurio

pakanka 28 dozéms.

Pakuotés dydziai:
1 uztaisas arba 3 uztaisai, tiekiami folija uzlydytame plastiko dékle ir supakuoti kartono dézutéje.

Kauliv uztaiso ir Svirkstiklio pakuoté:
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1 vidiné kartoniné dézuté, skirta Kauliv uZtaisui (joje yra 1 uztaisas) ir 1 vidiné kartoniné dézuté, skirta
Kauliv §virkstikliui (joje yra 1 Svirkstiklis).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia, Kipras

Gamintojas

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Luebeck

Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

bbarapus

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Ceska republika

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Danmark

Zentiva Denmark ApS

TIf: +45 787 68 400
PV-Denmark@zentiva.com

Deutschland

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Eesti

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

E)\ada

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Espaiia
Zentiva Spain S.L.U.
Tel: +34 91 111 58 93
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Lietuva

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Luxembourg/Luxemburg
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Magyarorszag

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Malta

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Nederland

Zentiva, k.s.

Tel: +31 202 253 638
PV-Netherlands@zentiva.com

Norge

Zentiva Denmark ApS
TIf: +45 787 68 400
PV-Norway@zentiva.com

Osterreich

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Polska
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000



PV-Spain@zentiva.com

France

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Hrvatska

Zentiva d.o.o.

Tel: +385 1 6641 830
PV-Croatia@zentiva.com

Ireland

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Island

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Italia

Zentiva Italia S.r.l.
Tel: +39 800081631
PV-Italy@zentiva.com

Kvbmpog

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Latvija

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

k.sangeetha@strides.com

Portugal

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Roménia

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.7597
PV-Romania@zentiva.com

Slovenija

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Slovenska republika

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Suomi/Finland

Zentiva Denmark ApS
Puh/Tel: +358 942 598 648
PV-Finland@zentiva.com

Sverige

Zentiva Denmark ApS
Tel: +46 840 838 822
PV-Sweden@zentiva.com

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

Naudojimo instrukcija
Kauliv Svirkstiklis

Prie$ naudodami Kauliv Svirkstikli, vadovaukités §ia nuoseklia insktrukcija.

Kauliv $virkstiklio negalima naudoti jokiais kitais tikslais, nei nurodé Jusy sveikatos prieZiiiros
specialistas.

Kauliv Svirkstiklio dalys

Svirkstiklio dangtelis IZorinis Svirkstiklio

adatos dangtelis

Vidinis adates gaubtelis

4 mimy32 G adala

MNulupamas popierius

Uztaiso laikiklis

Metalinis dangtelis

[ ===
3 ml Kauliv uitaisas
Uitaiso kamstelis

i

Vidinis stomoklis

Atitraukimo Zfiedas

Atleidime mygtuko prailginimas

Atleidimo mygtukas Pritvirtinamas prie

atleidimo mygtuko
geresniam sukitimui

Svirkétiklio korpusas

Lozes pannkikhs . I :
Dozés pasirinkimo adapteris

Pritvirtinamas prie dozés
rinkiklio sukimui palengvinti

Dozés parinkiklis

0 = pradiné padétis
P = oro pa3alinimas

D = doze

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Kauliv svirkstiklis yra daugkartinio naudojimo injekcinis Svirkstiklis, skirtas savarankiSkai atlikti
teriparatido injekcijas po oda. Daugiau informacijos rasite Kauliv pakuotés lapelio skyriuje ,,Kas yra
Kauliv ir kam jis vartojamas®. Kauliv $virkstiklj galima naudoti tik su Kauliv uztaisu ir 32 G 4 mm
dydzio vienkartinémis Svirkstiklio adatomis.

Kiekviename uZztaise yra 28 teriparatido dozés. Kiekvieng dieng suleiskite vieng 20 mikrogramy

(atitinkancig 80 mikrolitry) doze (D).

Kiekvieno naujo 28 dieny laikotarpio pradZzioje reikia jdéti naujag uztaisg.
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Pacientai ir juos prizitirintys asmenys, kurie naudoja Kauliv, turi buti tinkamai iSmokyti kvalifikuoto
sveikatos priezitiros specialisto ir jiems turi biiti nurodyta, kaip tinkamai naudoti Kauliv §virkstiklj bei
pries pirma kartg jj naudojant perskaityti Kauliv uztaiso pakuotés lapelj. Svarbu perskaityti, suprasti ir
laikytis Kauliv $virkstiklio naudojimo instrukcijoje pateikty Svirkstiklio naudojimo instrukcijy.

SVIRKSTIKLIO PARUOSIMAS: PIRMASIS NAUDOJIMAS IR UZTAISU KEITIMAS

Kiekvieno naujos uztaiso pirmosios injekcijos datg uzraSykite tam skirtoje vietoje ant kartotinés
dézutés. Tai padés Jums suzinoti, kada bus sunaudotos uztaiso 28 paros dozés (zr. Kauliv pakuotés
lapelio 2 skyriy,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés™ bei 3 skyriy ,,Kaip vartoti Kauliv*). Vadovaukités
instrukcijomis kiekvieng karta, kai j Kauliv Svirkstiklj jdedate naujg Kauliv uztaisa.

IDEKITE UZTAISA

— —
i
—_—

==

Nuimkite §virkstiklio dangtel;.
Nusukite Svirkstiklio korpusa nuo uztaiso laikiklio (1 pav.).

@

© e TS

Patikrinkite, ar vidinis stiimoklis visiSkai jstumtas (2 pav.). Jei vidinis stimoklis iStrauktas, zr. 12 pav.,
kaip jj jstumti atgal.

Patikrinkite teriparatido uztaisg. Jei tirpalas atrodo drumstas, naudokite nauja uztaisg. Idékite Kauliv
uztaisg j uztaiso laikiklj, metaliniu dangteliu j priekj (3 pav.).

34



Tvirtai prisukite uztaiso laikiklj prie uztaiso korpuso (4 pav.).

UZDEKITE NAUJA ADATA

&
/

Nulupkite apsauginj popieriy nuo naujos uztaiso adatos (32 G 4 mm dydzio).

Prisukite $virkstiklio adata tiesiai prie uztaiso laikiklio (5a pav.). Svirkstiklio adatg reikia keisti
kiekvienai injekcijai.

Nuimkite iSorinj adatos Istraukite vidinj adatos gaubtelj ir jj iSmeskite (5b pav.).

dangtelj ir ji iSsaugokite.

PASALINKITE ORA IS SVIRKSTIKLIO
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Pries kiekvieng kasdienj naudojima svarbu pasalinti org i§ Kauliv Svirkstiklio, taip paSalinant visa
adatos ir uztaiso viduje galintj biiti org. (6a pav.)

Norédami pasalinti ora i§ Kauliv §virkstiklio, dozés parinkiklio padétj nustatykite i P (6b pav.). Jei ji
pasukote per daug, pereikite prie 7 pav.

UL

Laikykite Kauliv Svirkstiklj taip, kad adata buity nukreipta j virSy. Paspauskite ir laikykite paspaude
atleidimo mygtuka adatos link, kol rodyklé ant dozés parinkiklio rodys j 0. Toliau sukite link P ir
atleiskite, kol adatos smaigalyje pasirodys teriparatido laselis (7 pav.). Dabar Kauliv Svirkstiklis
paruostas naudoti. (Jei, paspaudus atleidimo mygtuka, rodyklé negrjzta i 0, vadovaukités pirmiau
pateiktais patarimais dél oro pasalinimo).

SULEISKITE DOZE
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Naudodamiesi sveikatos priezitiros specialisto rekomenduotu metodu, atsargiai jveskite Kauliv
svirkstiklio adatg j injekcijos vietg. Spauskite atleidimo mygtuka link Svirkstiklio adatos ir laikykite jj
paspaudg tol, kol rodyklé ant dozés parinkiklio rodysj 0; toliau laikykite atleidimo mygtuka nuspaustg
10 sekundziy, tada iStraukite adata i§ odos (9 pav.).

NUIMKITE ADATA

—+ _

ST =10
Q

Vel uzdékite iSorinj Svirkstiklio adatos dangtelj ir atsukite Svirkstiklio adata (10 pav.). Visada
patikrinkite, ar Svirkstiklio adata nuimta. Panaudotas Svirkstiklio adatas atsargiai iSmeskite j patvirtinta
1 astriems daiktams Salinti skirta talpykle, vadovaudamiesi sveikatos priezitiros specialisto patarimais
arba vietos teisés aktais. Uzdékite Svirkstiklio dangtelj ant Kauliv Svirkstiklio ir vél jdékite jj |
Saldytuva.

PAKEISKITE UZTAISA (KAS 28 DIENAS)

Kiekviename uZztaise esancio teriparatido uztenka 28 dozéms. Po 28 dieny panaudotg uztaisg iSmeskite
ir idékite nauja uztaisg (nuo 1 iki 4 pav.). Panaudota uztaisa iSmeskite vadovaudamiesi sveikatos
prieziiiros specialisto patarimais ir (arba) vietos teisés aktais.
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Norédami pakeisti uztaisg, jsitikinkite, kad Svirkstiklio adata iSimta. Atsukite uztaiso laikiklj nuo
Svirkstiklio korpuso ir i§imkite uztaisg (11 pav.).

—_—

IStraukite vidinj stiimoklj laikydami pilkg Svirkstiklio korpuso atitraukimo zieda tarp nykscio ir pirsto
(12 pav.). Sukite Svirkstiklio korpusa, kol vidinis stimoklis bus visiskai jstumtas (2 pav.). Tada
grizkite prie 3 veiksmo, kad jdétumeéte kitg uztaisg.

PATARIMAS DEL ORO PASALINIMO

Jei 7 pav. pavaizduoto veiksmo metu rodyklé nerodo j 0 (paspaudus atleidimo mygtuka) ir nepasirodo
teriparatidas, tai gali reiksti vieng i$ dviejy:

A. Jusy naudojama Svirkstiklio adata gali buiti uzsikimsusi. Tokiu atveju iSimkite adatg i$ Svirkstiklio ir
pakeiskite ja nauja. Tada grjzkite prie 5, 6 ir 7 pav. pavaizduoty veiksmy.

B. Gali prireikti atlaisvinti uztaiso kamstelj. Tokiu atveju atlikite Siuos veiksmus:

a. Uzdékite iSorinj Svirkstiklio adatos dangtelj ant adatos.

b. Atsukite Svirkstiklio laikiklj.

c. Paspauskite atleidimo mygtuka link vidinio stimoklio ir laikykite ji nuspaude, kol rodyklé
dozés parinkiklyje rodys i 0.

d. Sukite iki D, kartu nesukdami Svirkstiklio atgal. Paspauskite atleidimo mygtuka link vidinio
stimoklio ir laikykite jj nuspaude, kol rodyklé rodys j 0.

e. Neistraukdami vidinio stiimoklio, tvirtai prisukite uztaiso laikiklj ir korpusg. Tai atlaisvins
uztaiso kamstelj ir iSstums Siek tiek teriparatido, taciau oras i Svirkstiklio nebus pasalintas.
f. Pakartokite 6 ir 7 pav. pavaizduotus veiksmus, kad visiskai pasalintuméte org i§ Svirkstiklio.

SAUGOS PRIEMONES

Prie§ naudojimg kruops¢iai nusiplaukite rankas.

Kai Kauliv uztaisas yra jdétas, tarp injekcijy Kauliv svirkstiklj reikia laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C
temperatiroje) iki 28 dieny nuo pirmojo naudojimo dienos. UZtaisg ir (arba) svirkstiklj papildomai
galima jdéti | kartu su Svirkstikliu pateikiama maisiuka, kad blity apsaugotas (-i) nuo Sviesos.
Kad Kauliv svirkstiklis nebiity pazeistas, jj reikia laikyti taip, kad rodyklé ant svirkstiklio korpuso
biity nukreipta j 0.

Patikrinkite Kauliv uztaisg. Jei tirpalas atrodo drumstas, naudokite nauja uztaisg.

Pries§ kiekvieng naudojimg visada jsitikinkite, kad oras buvo pasalintas i§ Kauliv Svirkstiklio, kaip
nurodyta 6 ir 7 veiksmuose. Nesilaikant tikslios oro pasalinimo procediiros, gali biiti suleista
netiksli dozé.

Niekada nebandykite atsukti dozés parinkiklio atgal, nes tai gali sugadinti Kauliv Svirkstiklj.

38



Neteisingg doze isleiskite j org.

Nesvirkskite daugiau kaip vienos dozés (D) per para.

Jei, nuéme Svirkstiklio adata, randate nutekéjusio teriparatido, gali biiti, kad suleidote ne visg
teriparatido doze¢. Neméginkite kompensuoti triikstamos teriparatido dozés atlikdami antrg
injekcija.

Adatg reikia nuimti ir saugiai i$mesti i§ karto po kiekvienos injekcijos. Svirkstiklyje palikta adata
gali uzsikimsti ir paveikti kitg doze.

Uzspringimo pavojus — smulkios dalys. Laikyti jaunesniems kaip 3 mety vaikams nepasiekiamoje
vietoje.

LAIKYMAS IR VALYMAS

Norédami nuvalyti Svirkstiklj, valykite jj drégna Sluoste. Nemerkite j vandenj. Nenaudokite jokiy
kity tirpaly Svirkstikliui valyti, pavyzdziui, cheminiy medziagy, alkoholiu suvilgyty servetéliy.
Kauliv $virkstiklj visada laikykite arba nesiokités nuéme Svirkstiklio adatg ir uzdéje dangtelj.
ISmeskite uztaisg praéjus 28 dienoms po data pirmojo panaudojimo.

Prie§ iSmesdami Svirkstiklj, biitinai nuimkite $virkstiklio adatg.

Panaudotas Svirkstiklio adatas atsargiai iSmeskite j astriems daiktams Salinti skirtg talpykle arba
vadovaudamiesi sveikatos prieziliros specialisto patarimais ir (arba) vietos teisés aktais.
NeiSmeskite adaty tiesiai su buitinémis atliekomis.

Neperdirbkite uzpildytos astriems daiktams Salinti skirtos talpyklés.
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