I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTm zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Kauliv 20 mikrogramu/80 mikrolitros skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena 80 mikrolitru deva ir 20 mikrogramu teriparatida (teriparatide) *.
Katrakartridza (3 ml skiduma) ir 750 mikrogramu teriparatida (atbilst 250 mikrogramiem mililitra).

*Teriparatids, thPTH(1-34), iegiits no E. coli, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju, ir identisks
34 N-terminalajai aminoskabju secibai endogenaja cilveka paratireoidaja hormona.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.

Bezkrasains, dzidrs §kidums injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACLJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Kauliv indic&ts pieaugusajiem.

Osteoporozes arst€Sana sievietém pécmenopauzes perioda un viriesSiem ar palielinatu lizumu risku
(skafit 5.1. apakSpunktu). Sieviet€ém pe€cmenopauzes perioda pieradita nozimiga vertebralo un

nevertebralo lizumu samazinasanas, bet giizas kaula lizumu biezuma samazinasanas nav pieradita.

Ar ilgstosu sistemisku kortikosteroidu terapiju saistitas osteoporozes arst€Sana sievietem un virieSiem
ar palielinatu lizumu risku (skatit 5.1. apaksSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama Kauliv deva ir 20 mikrogramu, ievadot vienu reizi diena.

Pacientiem papildus jalieto kalcijs un D vitamins, ja ar uzturu netiek uznemts pietickams daudzums.

Maksimalais kop@&jais teriparatida terapijas ilgums ir 24 méenesi (skatit 4.4. apakspunktu). Pec tam visa
pacienta dzives laika 24 m&nesu teriparatida kursu nedrikst atkartot.

P&c teriparatida terapijas pabeigSanas pacientiem var turpinat cita veida osteoporozes terapiju.

Ipasas pacientu grupas




Gados vecaki cilvéeki
Devas pielagoSana atkariba no vecuma nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Teriparatidu nedrikst ordin€t pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€umiem (skatit
4.3. apakSpunktu). Pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem teriparatidu jalieto
uzmanigi.

Pacientiem ar viegliem nieru darbibas trauc€jumiem pasa piesardziba nav jaievéro.

Aknu darbibas traucéjumi
Nav datu par lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem (skatit 5.3. apakSpunktu). Tapéc
teriparatidu jalieto uzmanigi.

Beérni un jauniesi ar aktivas epifizaras augsSanas zonam

Teriparatida drosums un efektivitate, lietojot b&rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, nav
pieradita. Teriparatidu nedrikst lietot bérniem (lidz 18 gadu vecumam) vai jaunieSiem ar aktivas
epifizaras augSanas zonam.

Lieto$anas veids

Kauliv jaievada vienureizi diena subkutanas injekcijas veida augsstilba vai védera prieksgja siena.

Pacientiem jaierada pareiza injic€Sanas tehnika (skatit 6.6. apakSpunktu). Noradijumi par zalém pirms
ievadiSanas (skatit 6.6. apakSpunktu). Lai sniegtu pacientam noradijumus par pareizu pildspalvveida
Slirces lietoSanu, ir pieejama ar1 lietoSanas instrukcija, kas ieklauta pildspalvveida §lirces kastite.

43. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuruno 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- Gritnieciba un baroSanas ar kriiti periods (skatit 4.4. un 4.6. apaksSpunktu).

- Hiperkalciémija pirms arstéSanas.

— Smagi nieru darbibas trauc&jumi.

- Metaboliskas kaulu slimibas (arT hiperparatireoze un Pedzeta kaulu slimiba), iznemot primaru
osteoporozi vai glikokortikoidu izraisitu osteoporozi.

- Neizskaidrojami paaugstinats sarmainas fosfatazes [imenis.

- Pirms skeleta argjas distances staru terapijas vai radioaktivo implantu terapijas.

— Ar teriparatidu nedrikst arst€t pacientus ar laundabigiem skeleta audzg&jiem vai kaulu
metastazem.

44. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Kalcijs seruma un urina

Normokalci€miskiem pacientiem p&c teriparatida injekcijas noverota neliela un parejosa kalcija
koncentracijas paaugstinasanas seruma. Maksimalo [imeni kalcija koncentracija seruma sasniedz péc
4 - 6 stundam un normalizgjas 16 - 24 stundas p&c katras teriparatida devas ievadiSanas. Tadgl, ja tick
nemti asinu paraugi kalcija noteikSanai seruma, tas jadara ne atrak ka 16 stundas p&c pe&dgjas
teriparatida injekcijas. Regulara kalcija limena kontrole terapijas laika nav nepieciesama.

Teriparatids var nedaudz palielinat kalcija izvadiSanu ar urinu, tac¢u hiperkalcitirijas sastopamiba
neatskiras no tas, kas noveérota ar placebo arstétiem pacientiem kliniskos p&tijumos.
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Urolitiaze

Teriparatids nav pétits pacientiem ar aktivu urolitiazi. Teriparatids pacientiem ar aktivu vai nesen
bijusu urolitiazi jalieto uzmanigi, jo iesp&jama ST stavokla paasinasanas.

Ortostatiska hipotensija

Islaicigos kliniskos teriparatida p&tijumos novérotas izolétas parejosas ortostatiskas hipotensijas
epizodes. Parasti §is trauc&ums sakas 4 stundu laika p&€c devas ievadiSanas un spontani izzuda dazu
min{isu vai stundu laika. ParejoSa ortostatiska hipotensija radas p&€c dazu pirmo devu lietoSanas un to
var&ja mazinat, novietojot pacientu pusgulus. ArstéSanu varéja turpinat.

Nieru darbibas traucéjumi

Piesardziba jaievero pacientiem ar vid€ji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem.

Gados jaunaku pieauguso populacija

Pieredze ar gados jaunakiem pieaugusajiem, tostarp sieviet€m pirms menopauzes, ir ierobezota (skafit
5.1. apakSpunktu). Arst€Sanu Siem pacientiem drikst uzsakt tikai tad, ja ar terapiju saistitais ieguvums
atsver iesp&jamo risku.

Sievietem reproduktivaja vecuma teriparatida lietoSanas laika jaizmanto droSa kontracepcijas metode.
Iestajoties griitniecibai, teriparatida lietoSana japartrauc.

Arstésanas ilgums

Petijumi zurkam liecina par lielaku osteosarkomas sastopamibu ilgstosas teriparatida lietoSanas
gadijuma (skatit 5.3. apakSpunktu). Kamér nav pieejami papildu kliiskie dati, nedrikst parsniegt
ieteikto arst€Sanas ilgumu — 24 ménesi.

Paligvielas

K. =

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Petijuma ar 15 veseliem cilvekiem, kuriem katru dienu ievadija digokstu, [idz tika sasniegts lidzsvara
stavoklis, vienreiz€ja teriparatida deva nemainTja digoksina ietekmi uz sirdi. Tome@r zinojumi par
atseviskiem gadijumiem liecina, ka hiperkalci€mija var radit noslieci uz sirds glikozidu toksiskumu.
Teriparatids 1slaicigi paaugstina kalcija ltmeni seruma, tapec teriparatids uzmanigi jalieto pacientiem,

kuri lieto sirds glikozidus.

Teriparatids parbaudits farmakodinamiskas mijiedarbibas p&tijumos ar hidrohlortiazidu. Kliniski
nozimigu mijiedarbibu nekonstatgja.

Raloksiféna vai hormonaizstajterapijas lietoSana vienlaikus ar teriparatidu neietekméja teriparatida
iedarbibu uz kalcija l[imeni seruma vai urina, ka ari kliniskas blakusparadibas.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Reproduktiva vecuma sievietes/Kontracepcija sievietém

Sievietem reproduktivaja vecuma teriparatida lietoSanas laika jaizmanto droSa kontracepcijas metode.
lestajoties griitniecibai, Kauliv lietoSana japartrauc.



Gritnieciba
Kauliv lietoSana ir kontrindic&ta gritniecibas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

Baro$ana ar kruti

Kauliv ir kontrindic€ts baroSanas ar kriiti perioda. Nav zinams, vai teriparatids izdalas mates piena.
Fertilitate

Petijumos ar truSiem konstatéta toksiska ietekme uz vairosanos (skatit 5.3. apakSpunktu). P&tijumi par
teriparatida ietekmi uz augla attistibu cilvékiem nav veikti. lesp&jamais risks cilvékiem nav zinams.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Kauliv neietekm@ vai maz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Daziem
pacientiem noverota parejosa ortostatiska hipotensija vai reibonis. Siem pacientiem nevajadzétu vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, lidz simptomi izzid.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DrosSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas blakusparadibas ar teriparatidu arst€tiem pacientiem ir slikta diisa, sapes
ekstremitates, galvassapes un reibonis.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Teriparatida pé&tijumos 82,8 % ar teriparatidu arstéto pacientu un 84,5 % ar placebo arstéto pacientu
zinoja par vismaz vienu blakusparadibu.

Tabula turpmak ir apkopotas kliniskajos p&tjjumos un pécregistracijas perioda konstatétas nevélamas
blakusparadibas, kas saistitas ar teriparatida lietoSanu osteoporozes arst€Sanai.

Blakusparadibu klasific€Sanai ir izmantoti $adi apzZim&jumi: loti biezi (> 1/10), biezi (no > 1/100 Iidz
<1/10), retak (no > 1/1 000 Iidz <1/100) un reti (no > 1/10 000 Iidz <1/1 000).
Tabula Nr. 1. Nevelamas blakusparadibas

MedDRA organu sistému BieZums Neveélamas blakusparadibas
klasifikacija
IAsins un limfatiskas sistemas Biezi Anémija
traucéjumi
Imiinas sistemas traucéjumi Reti Anafilakse
Vielmainas un uztures traucéjumi |BieZi Hiperholesterineémija
Retak Hiperkalciémija lielaka neka
2,76 mmol/l
Reti Hiperkalciémija lielaka neka
3,25 mmol/l
Psihiskie traucéjumi Biezi Depresija
Nervu sistémas traucéjumi Biezi Reibonis, galvassapes, iSiass, gibonis
lAusu un labirinta bojajumi Biezi Vertigo




Sirds funkcijas traucejumi Biezi Sirdsklauves
Retak Tahikardija
Asinsvadu sistemas traucéjumi  [Biezi Hipotensija
Biezi Aizdusa
Elposanas sistémas traucéjumi,
kriisu kurvja un videnes Retak Emfizéma
slimibas
Biezi Slikta duSa, vemsSana, hiatala triice,
Kunga-zarnu trakta traucéjumi gastroezofagala refluksa slimiba
Retak Hemoro1di
Adas un zemadas audu bojajumi [Biezi Pastiprinata svisana

Skeleta-muskulu un saistaudu
sisteémas bojajumi

Loti biezi

Sapes ekstremitates

Biezi

Muskulu krampji

Retak

Muskulu sapes, loctavu sapes,
[krampji/sapes mugura*®

INieru un urinizvades sistémas
traucéjumi

Retak

Urina nesaturéSana, polifirija, akiita
ticksme urinét,
nefrolitiaze

Reti

Nieru mazspéja/darbibas traucgjumi

Vispareji traucéjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

Biezi

Nogurums, sapes krusu kurvi, asténija,
vieglas un parejosas reakcijas injic€sanag
vieta t.sk. sapes, pietikums, erit€éma,
lokali zilumi, nieze un neliela asinoSanal
injekcijas vietd

Retak

Eritema injekcijas vieta, reakcija
injekcijas vieta

Reti

lesp&jamas alergiskas reakcijas neilgi
pec injekcijas: akiits elpas triikums,
mutes dobuma/sejas tiska, generalizétal
natrene, sapes krusu kurvi, tiiska
(galvenokart periféra)

Izmeklejumi

Retak

Kermena masas palielinaSanas, troksni
sird1, sarmainas fosfatazes [imena
paaugstinasanas

* Ir zinots par izteiktiem krampjiem vai sapem mugura dazas miniites p&c injekcijas.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Kliiskajos petijumos ar bieZuma atSkirtbu > 1 % salidzinajuma ar placebo ir zinots par $adam
blakusparadibam: vertigo, slikta diisa, sapes ekstremitates, reibonis, depresija, elpas trikums.

Teriparatids palielina urinskabes koncentraciju seruma. Kliniskos p&tijumos 2,8 % ar teriparatidu
arsteto pacientu urinskabes koncentracija seruma parsniedza normas augséjo robezu salidzinajuma ar
0,7 % pacientu, kuri sanéma placebo. Tomér hiperurikémija neizraisija podagras, artralgijas vai

urolitiazes sastopamibas palielinasanos.
Jaizveidosies antivielas pret zalem, tas varetu tikt noverotas Iidzigi ka citam teriparatidu saturo$am

zalem.



Nebija nekadu paaugstinatas jutibas reakciju, alergisku reakciju, ietekmes uz kalcija limeni seruma vai
ietekmes uz kaulu mineralvielu blivuma (KMB) atbildreakciju pazimju.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumal/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.

49, Pardozésana

Pazimes un simptomi

Teriparatids tika lietots vienreizgjas devas lidz 100 mikrogramiem un atkartotas devas Iidz
60 mikrogramiem diena 6 ned&las.

Paredzamas pardozeSanas izpausmes ietver velinu hiperkalcieémiju un ortostatiskas hipotensijas risku.
Var rasties arT slikta diiSa, vemsana, reibonis un galvassapes.

PardozéS$anas pieredze, nemot véra pécregistracijas spontanos zinojumus

P&cregistracijas spontanos zinojumos icklauti kladainas zalu lieto$anas gadijumi, kad viss teriparatida
pildspalvveida S§lirces saturs (Iidz 750 mikrogramiem) ievadits vienreizgjas devas veida.

Zinots par tadiem parejoSiem trauc&jumiem ka slikta disa, vajums/letargija un hipotensija. Dazos
gadijumos pardozeSanas rezultata blakusparadibas neradas. Nav zinots par naves gadijumiem zalu
pardozesanas del.

Pardoz€&S$anas arstéSana

Teriparatidam nav specifiska antidota. Ja ir aizdomas par pardozeSanu, uz laiku japartrauc teriparatida
lietoSana, jakontrol€ kalcija [imenis seruma un javeic atbilstosi uzturosi pasakumi, pieméram,
hidratacija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: kalcija homeostaze, paratireoidie hormoni un analogi, ATK kods: HO5
AA02

Kauliv ir biologiski lidzigas zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timek]a
vietné http:/www.ema.europa.eu.

Darbibas mehanisms

Endogenais 84 aminoskabju paratireoidais hormons (PTH) ir primarais kalcija un fosfatu vielmainas
regulators kaulos un nierés. Teriparatids (thPTH (1-34)) ir endogéna cilvéka paratireoida hormona
aktivais fragments (1-34). PTH fiziologiska darbiba ietver kaulu veidoSanas stimulaciju, tiesi
ietekméjot kaulus veidojosas Siinas (osteoblastus) un netiesi pastiprinot kalcija uzstikSanos zarnas un
kalcija atpakaluzsiikSanos kanalinos, ka ar fosfatu izdaliSanos caur nierém.

Farmakodinamiska iedarbiba

Teriparatids ir kaulus veidojoss lidzeklis osteoporozes arstésanai. Teriparatida ietekmi uz kauliem
nosaka sisteémiskas iedarbibas veids. Teriparatida lietoSana vienu reizi diena pastiprina jaunu kaulaudu
uzslanosanos uz trabekularas un kortikalas kaulu virsmas, parsvara vairak stimulgjot osteoblastisko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/

aktivitati neka osteoklastisko aktivitati.

Kliniska efektivitate un droSums

Riska faktori

Identificgjot sievietes un virieSus, kuriem ir palielinats osteoporotisku l[izumu risks un kuriem varétu
palidzet arsteésana, ir janem véra tadi neatkarigi riska faktori ka, pieméram, mazs KMB, vecums,
lazums anamnéze, giizas kaula lizumi citiem gimenes locekliem anamnézg, augsta kaulu remodulacija
un mazs kermena masas indekss.

Sievietes pirms menopauzes, kuras cies no glikokortikoidu izraisitas osteoporozes, ir uzskatamas par
paklautam palielinatam liizumu riskam, ja vinam ieprieks ir bijis kads lizums vai vairaku riska faktoru
kombinacija, kas nosaka paaugstinatu lizumu risku (piemé&ram, zems kaulu blivums [piem&ram, T
raditajs <- 2], ilgstosa glikokortikoidu lietoSana lielas devas [piem&ram, >7,5 mg diena vismaz

6 ménesus], augsta pamatslimibas aktivitate, zems dzimumhormonu limenis).

Osteoporoze pécmenopauzes perioda

Pivotala p&tijuma piedalijas 1637 sievietes peécmenopauzes perioda (videji 69,5 gadus vecas). PEtijuma
sakuma 90 % pacientu jau bija viens vai vairaki mugurkaula skriemelu lizumi, un caurmeéra
vertebralais KMB bija 0,82 g/cm? (ekvivalents T-veértibai =-2,6). Visiem pacientiem piedavaja

1 000 mg kalcija diena un vismaz400 SV D vitamina diena. Teriparatida [idz 24 méneSiem terapijas
(mediana 19 ménesi) rezultati liecina par statistiski nozimigu liizumu samazinasanos (Tabula Nr. 2).
Lai noverstu vienu vai vairakus jaunus mugurkaula skriemelu lizumus, 11 sievietes tika arstetas
mediani 19 ménesus.

Tabula Nr. 2. Lizumu sastopamiba sievietém pécmenopauzes perioda

Placebo Teriparatids Relativais risks
(N =544) (%) (N =541) (%) |(95% TI) vs. placebo

Jauns vertebrals lizums (>1) @ 14,3 5.0° 0.35

(0,22;0,55)
Vairaki vertebrali lizumi (>2) @ 4.9 1,1° 0,23

(0,09; 0,60)
INevertebrali trausluma izraistti 5,5% 2,6%" 0,47
[izumi ° (0,25, 0,87)
Nozimigi nevertebrali trausluma 3,9% 1,5%" 0.38
izraistti luzumi® (giizas kauls, (0,17, 0,86)
spieka kauls, plecakauls, ribas un|
iegurna kauls)

Saisinajumi: N = pacientu skaits, kuri randomizéeti ieklauti katra terapijas grupa; TI = Ticamibas
intervals.

 Vertebralo [izumu sastopamiba tika vertéta 448 ar placebo arstétiem un 444 ar teriparatidu arste€tiem
pacientiem, kuriem pétfjuma sakuma un pé&c ta tika veikta mugurkaula rentgenogramma.

® p<0,001 salidzinajuma ar placebo.

¢ Nozimiga giizas kaula lizumu sastopamibas samazinaSanas nav pieradita.

p=<0,025 salidzinajuma ar placebo.

P&c 19 ménesu (mediana) arsteésanas KMB mugurkaula jostas dala un gtizas kaula kopuma palielinajas
attiecigi par 9 % un 4 % salidzinajuma ar placebo (p<0,001).

Uzraudziba pec arsteSanas: pec arsteSanas ar teriparatidu 1262 sievietes pecmenopauzes perioda, kuras
piedalijas pivotalaja petijuma, tika ieklautas pecterapijas noverojuma petijuma. S1 pétijjuma primarais
mérkis bija savakt drouma datus par teriparatidu. Saja novérojuma perioda tika atlautas citas
osteoporozes terapijas un tika papildus vértéta mugurkaula skriemelu lizumu sastopamiba.

Mediani 18 ménesos péc teriparatida lietosanas partraukSanas pacientu skaits ar vismaz vienu jaunu
mugurkaula skriemelu [izumu samazinajas par 41 % (p=0,004) salidzinajuma ar placebo.
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Atklata pétijuma 503 sievietes p€cmenopauzes perioda ar smagu osteoporozi un trauslu kaulu lizumu
iepriek$gjos 3 gados (83 % ieprieks bija arstéta osteoporoze) tika arstétas ar teriparatidu lidz

24 ménesiem ilgi. 24. ménes, salidzinot ar sakotngjo stavokli, mugurkaula jostas dalas, kop€ja gtizas
kaula un augsstilba kaula kaklina KMB vidgji palielinajas attiecigi par 10,5 %, 2,6 % un 3,9 %. No
18 Iidz 24 méneSiem KMB vidgji palielinajas par 1,4 %, 1,2 % un 1,6 % attiecigi mugurkaula jostas
dala, kopgja giizas kaula un augsstilba kaula kaklina.

24 ménesu ilga, randomizeta, dubultmaskéta, ar salidzinosu Iidzekli kontroléta 4. fazes pétijjuma
piedalijas 1360 sievietes p€c menopauzes ar diagnosticétu osteoporozi. 680 p&tamas personas tika
randomizgtas teriparatida grupa, bet 680 p&tamas personas tika randomizétas grupa, kura lietoja 35 mg
perorala risedronata nedgla. Petijjuma sakuma sieviesu vidgjais vecums bija 72,1 gadi, ar 2 jau
bijuSiem mugurkaula skriemelu lizumiem ka medianu; 57,9 % paciensSu ieprieks bija sanémusas
bisfosfonatu terapiju, bet 18,8 % pétfjuma laika vienlaicigi lietoja glikokortikoidus. 1013 (74,5 %)
pacientes pabeidza 24 mé&nesu ilgo noveérosanas periodu. Glikokortikoidu vidéja (mediana) kumulativa
deva bija 474,3 (66,2) mg teriparatida grupa un 898,0 (100,0) mg risedronata grupa. Vidgjais
(mediana)D vitamina paterins teriparatida grupa bija 1433 SV diena (1400 SV diena), bet risedronata
grupa tas bija 1191 SV diena (900 SV diena). Peétamajam personam, kuram p&tjjuma sakuma un
noverosanas laika tika veiktas mugurkaula rentgenogrammas, jaunu mugurkaula skriemelu lizumu
sastopamiba bija 28/516 (5,4 %) teriparatida grupa un 64/533 (12,0 %) ar risedronatu arstétajam
pacientém, relativais risks (95 % TI) = 0,44 (0,29-0,68), p<0,0001. Visu klinisko lizumu kopégja
sastopamiba (klinisko mugurkaula skriemelu un ne mugurkaula skriemelu lizumu sastopamiba) bija
4,8 % teriparatida grupa un 9,8 % ar risedronatu arstetajam pacientém, riska attieciba (95 % TI1)=0,48
(0,32-0,74), p=0,0009.

Osteoporoze virieSiem

Klmiskaja p&tijuma virieSiem piedalijas 437 pacienti (vid€jais vecums 58,7 gadi) ar hipogonadisku
(raksturigs zems briva testosterona Iimenis no rita vai paaugstinats FSH vai LH) vai idiopatisku
osteoporozi. Petijuma sakuma mugurkaula un augsstilba kaklina KMB vidgjas T-vertibas bija attiecigi
-2,2 un -2,1. Sakuma 35 % pacientu bija vertebrals lizums un 59 % bija nevertebrals lizums.

Visiem pacientiem nozimgja 1 000 mg kalcija diena un vismaz400 SV D vitamina diena. Mugurkaula
jostas dalas KMB nozimigi palielingjas péc 3 ménesiem. Pec 12 meéneSiem KMB mugurkaula jostas
dala un giizas kaula kopuma palielinajas attiecigi par 5 % un 1 % salidzinajuma ar placebo. Tomér
nozimigu ietekmi uz lizumu bieZumu nekonstatgja.

Glikokortikoidu izraisita osteoporoze

Teriparatida efektivitate virieSiem un sievietem (N=428), kuri sanéma ilgstosu sistemisku
glikokortikoidu terapiju (kas atbilst 5 mg prednizona vai lielaka deva vismaz 3 mé&nesu garuma), tika
pieradita 18 menesus ilga pirma fazé no kopuma 36 ménesiem, nejausinata, dubultmaskéta, ar
salidzinosu Iidzekli kontroléta pétijuma (alendronats 10 mg diena). Divdesmit astoniem procentiem
pacientu, uzsakot p&tijumu, bija viens vai vairaki rentgenologiski apstiprinati skriemelu lazumi.
Visiem pacientiem tika piedavats kalcijs (1 000 mg diend) un D vitamins (800 SV diena). Saja
petijuma piedalijas sievietes péc menopauzes (N=277), sievietes pirms menopauzes (N=67) un viriesi
(N=83). Petijuma sakuma sieviesu p&c menopauzes vid&jais vecums bija 61 gads, videjais KMB T
raditajs mugurkaula jostas dala— —2,7, mediana prednizona ekvivalenta deva— 7,5 mg diena, un 34
% sieviesSu ieprieks ir bijis viens vai vairaki rentgenologiski apstiprinati skriemelu lizumi; sieviesu
pirms menopauzes vidgjais vecums bija 37 gadi, vidgjais KMB T raditajs mugurkaula jostas dala—
—2,5, mediana prednizona ekvivalenta deva— 10 mg diena, un 9 % sieviesu ieprieks ir bijis viens vai
vairaki rentgenologiski apstiprinati skriemelu lizumi; virieSu vidgjais vecums bija 57 gadi, vid€jais
KMB T raditajs mugurkaula jostas dala— —2,2, mediana prednizona ekvivalenta deva— 10 mg diena,
un 24 % virie$u ieprieks ir bijis viens vai vairaki rentgenologiski apstiprinati skriemelu lizumi.

18 menesus ilgo pirmas fazes pétijumu pabeidza seSdesmit devini procenti pacientu. Rezultata péc
18 menesiem teriparatids butiski palielinaja mugurkaula jostas dalas KMB (par 7,2 %), salidzot ar
alendronatu(3,4 %) (p<0,001). Teriparatids palielinaja KMB visagiiza (3,6 %), salidzinot ar alendronatu
(2,2 %) (p<0,01), ka arT augsstilba kaula kaklina (3,7 %), salidzinot ar alendronatu (2,1 %) (p<0,05).



Laika no 18. lidz 24. ménesim pacientiem, kuri arstéti ar teriparatidu, mugurkaula jostas dalas, kopgja
giizas kaula un augsstilba kaula kaklina KMB palielinajas attiecigi par papildu 1,7 %, 0,9 % un 0.4 %.

36. meénest mugurkaula rentgenogrammu analiz€ 169 pacientiem, kuri arstéti ar alendronatu, un
173 pacientiem, kuri arstéti ar teriparatidu, tika atklats, ka 13 pacientiem alendronata grupa (7,7 %)
bija viens jauns skriemela lizums; salidzinajumam, teriparatida grupa bija 3 §adi pacienti (1,7 %)
(p=0,01). Turklat 15 no 214 pacientiem alendronata grupa (7,0 %) bija nevertebrals lizums;
salidzinajumam, teriparatida grupa nevertebrals lizums bija 16 no 214 pacientiem (7,5 %) (p=0,84).

Salidzinot ar alendronata grupu, sieviet€ém pirms menopauzes teriparatida grupa pétijuma beigas
18. ménest bija ieveérojami vairak palielinajies KMB mugurkaula jostas dala (4,2 % pret —1,9 %;
p<0,001)un gtiza (3,8 % pret 0,9 %; p=0,005). Tomer netika pieradita nozimiga ietekme uz lizumu
biezumu.

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

Izkliede

Izkliedes tilpums ir aptuveni 1,7 I/kg. Teriparatida eliminacijas pusperiods ir aptuveni 1 stunda, ievadot
subkutani, kas ataino laiku, kas nepiecieSamas uzstikSanai no injekcijas vietas.

Biostransformacija

Ar teriparatidu nav veikti metabolisma un izvadiSanas p&tijumi, tacu uzskata, ka periferais paratircoida
hormona metabolisms notiek parsvara aknas un niergs.

Eliminacija
Teriparatids tiek izvadits aknu un arpusaknu kltrensa (aptuveni 62 1/h sievieteém un 94 I/h virieSiem).

Gados vecaki cilvéeki

Netika atklatasnekadas teriparatida farmakokingtikas atSkiribas atkariba no vecuma (31 — 85 gadu
robezas). Devas pielagoSana atkariba no vecuma nav nepiecieSama.

53. Prekliniskie dati par droSumu

Teriparatids nebija genotoksisks standarta testu sérija. Tas neradija teratogénu ietekmi Zurkam, pelem
un tru§iem. Lietojot 30 — 1 000 mikrogrami/kg lielu teriparatida dienas devu, bitisku ietekmi uz
grisnam zurku vai pelu matit€m nenoveéroja. Tomer lietojot 3 mikrogrami’kg— 100 pg/kg lielu dienas
devu, griisnam tru$u matitém bija vérojama augla uzsiik§anas un mazaks metiens. Grisnam trusu
matit€m noverota embriotoksicitate var biit saistita ar trusu daudz lielako jutibu pret PTH ietekmi uz
jonizeto kalciju asinis, salidzinot ar grauzgjiem.

Gandriz visu muzu ar ikdienas injekcijam arst€tam zurkam bija parmériga kaulu veidoSanas un
palielinata osteosarkomas sastopamiba, visticamak — epigenétiska mehanisma dél. Teriparatids zurkam
nepalielinaja nekadu citu jaunveidojumu veidu sastopamibu. Zurkam un cilvékiem ir atskiriga kaulu
fiziologija, tap&c So noverojumu kliniska nozime, domajams, ir neliela. Pertiku matitém ar izoperétam
olnicam, kas tika arstétas 18 ménesus, nedz ar1 3 gadus ilga nov&roSanas perioda péc arstéSanas
partrauksanas, kaulu audz&jus nenovéroja. Kliniskos pétijjumos, ka arT pecterapijas novérojuma
pétijuma nenoveroja ari osteosarkomas.

Petfjumi dzivniekiem liecina, ka stipri pavajinata aknu apasino$ana mazina PTH ietekmi uz galveno
Skelsanas sisttmu (Kupfera §inam) un lidz ar to ari PTH (1-84) klirensu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1. Paligvielu saraksts

Ledus etikskabe

Mannits

Metakrezols

Beziidens natrija acetats

Atskaidita salsskabe (pH korekcijai)
Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétfjumu triikuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

24 meénesi.

Kimiska, fizikala un mikrobiologiska stabilitate zalu lietoSanas laika pieradita 28 dienas 2 °C — 8 °C
temperatiira. P&c atverSanas zales var uzglabat ne ilgak ka 28 dienas 2 °C — 8°C temperatiira.

P&c kartridza ievietoSanas pildspalvveida §lircg, kartridzu kopa ar pildspalvveida §lirci péc lietoSanas
nekavgjoties ievieto atpakal ledusskapi. Neuzglabat pildspalvveida Slirci ar pievienotu adatu. Pec
pirmas lietoSanas neiznemt kartridzu no pildspalvveida §lirces. Kartridzu pildspalvveida §lirce var
papildus ievietot maisina, kas piegadats kopa ar pildspalvveida §lirci, lai pasargatu no gaismas.
Par atSkirigu uzglabasanas laiku un apstakliem ir atbildigs lietotajs.

64. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldét. Kartridzu uzglabat aréja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu pirmas atveérsanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

3 ml kartridzi (USP I klases stikla kartridzs) ar virzula aizbazni (brombutils) un diska parklaju
(aluminijs un gumijas starpplatnes blives) iepakoti plastmasas paplate, kas parklata ar folijas vacinuun

piegadati kartona kastite.

Katrs kartridzs satur 3 ml Skiduma injekcijam, kas atbilst 28 devam pa 20 mikrogramiem
(80 mikrolitros).

Iepakojumu lielumi:
Kauliv 1 kartridzs vai 3 kartridzi.

Kauliv kartridza un pildspalvveida Slirces iepakojums:

1 ieks$eja kastite ar Kauliv kartridzu (kas satur 1 kartridzu) un 1 ieksgja kastite ar Kauliv pildspalvveida
Slirci (kas satur 1 pildspalvveida slirci).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

RikoSanas

11



Kauliv kartridzi jalieto tikai un vienigi ar vairakkart lietojamo, daudzdevu Kauliv pildspalvveida §lirci.
Injekciju adatas nav ieklautas zalu iepakojuma.

Katru kartridzu un pildspalvveida §lirci drikst lietot tikai viens pacients. Pildspalvveida §lirci var lietot
ar 32. izm@ra 4 mm vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida §lirces adatam.

Katrai injekcijai jaizmanto jauna, sterila adata.
Pirms kartridza ievietoSanas Kauliv pildspalvveida §lircé vienmér japarbauda uz kartridza uzlimes

noraditais deriguma termin$. Lai izvairitos no zalu lietoSanas kliidam, parliecinieties, ka datums,
uzsakot jauna kartridza lietoSanu, ir vismaz 28 dienas pirms ta deriguma termina beigam.

Pirms pildspalvveida §lirces pirmas lietoSanas reizes pacientam jaizlasa un jasaprot instrukcija par
pildspalvveida §lirces lietoSanu. Instrukcija tiek nodrosinata kopa ar pildspalvveida $lirci.

P&c katras injekcijas pildspalvveida §lirce jaievieto atpakal ledusskapi. P&c pirmas lietoSanas un
28 dienu lietoSanas laika kartridzu no pildspalvveida §lirces neiznem. Nelietot Kauliv, ja tas ir vai bija

sasalusas.

Kauliv nedrikst parliet §lircé. TukSos kartridZzus nedrikst atkartoti uzpildit.
Kauliv nedrikst lietot, ja Skidums ir dulkains, iekrasojies vai taja ir redzamas dalinas.

Pirmas injekcijas datums ir janorada uz Kauliv kartridza ar&jas kastites (skatit uz kastites noradito
brivo vietu: “Pirma lietoSana™).

Kauliv vairakkart lietojamai pildspalvveida slircei ir devas atlasitajs ar dzirdamu klik$ki un vizuali
indikatori, lai nodro§inatu pareizas devas iestatiSanu, uzpildot (priming, P) un izvéloties devu (D).

Iznicinasana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Strides Pharma (Cyprus) Ltd.
Themistokli Dervi, 3
Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,
Kipra
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1710/001 [1 kartridzs]
EU/1/22/1710/002 [3 kartridzi]
EU/1/22/1710/003 [kartridzs un pildspalvveida Slirce]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-o) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Stelis Biopharma Ltd. (Unit-1)

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

Anekal Taluk, Bengaluru — 560 105,

Indija

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Luebeck

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAL IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli icklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
epéc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
eja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijjuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTRIDZA AREJA KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

Kauliv 20 mikrogramu/80 mikrolitros Skidums injekcijam
teriparatidum

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 80 mikrolitru deva satur 20 mikrogramus teriparatida.
Katrs kartridzs satur 28 devas pa 20 mikrogramiem (80 mikrolitros).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Ledus etikskabe, bezlidens natrija acetats, mannits, metakrezols, idens injekcijam, atskaidita salsskabe
(pH korekcijai) un natrija hidroksids (pH korekcijai). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 kartridzs
3 kartridzi

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lictoSanai.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai ar Kauliv pildspalvveida §lirci.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

[zmetiet kartridzu 28 dienas peéc pirmas lietoSanas. Neiznemiet kartridzu no pildspalvveida Slirces
28 dienu lietosanas laika. Kartridzu pildspalvveida §lirce var papildus ievietot maisina, kas piegadats
kopa ar pildspalvveida §lirci, lai pasargatu no gaismas.
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Pirma lietoSana: ........cccceeeunn..... Joveeeeiieeiiienennn, Loveeeeiiiieeiiieneinnn,

1. kartridZs......ccccveeeennnne. ovireeieeeinieeeans ovoveieeeeeeieeeenns
2. kartridzs.....ocveeeeennnneen. Lo, evoveieeeenieeeenas
3. kartridzs.........oeeevenneeen. [eveeieiiiiiieeees evoreoieeeinieeeenns

{peleka enojuma teksts attiecas uz 3x iepakojuma lielumu}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat kartridzu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT NEIZLIETQTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,

Kipra

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1710/001 [1 kartridzs]
EU/1/22/1710/002 [3 kartridzi]

EU/1/22/1710/003 [kartridzs un pildspalvveida Slirce]

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kauliv

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS
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2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTRIDZA UN PILDSPALVVEIDA SLIRCES AREJA KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

Kauliv 20 mikrogrami/80 mikrolitros Skidums injekcijam
teriparatidum

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS() UN DAUDZUMS()

Katra 80 mikrolitru deva satur 20 mikrogramus teriparatida..
Katrs kartridzs satur 28 devas pa 20 mikrogramiem (80 mikrolitros).

| 3.  PALIGVIELU SARAKSTS

Ledus etikskabe, beztidens natrija acetats, mannits, metakrezols, idens injekcijam, atSkaidita salsskabe
(pH korekcijai) un natrija hidroksids (pH korekcijai). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 Kauliv kartridzs
1 Kauliv pildspalvveida §lirce

Nav paredzets pardosanai atseviski.

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Kartridza un pildspalvveida §lirces iepakojums jaizmanto arst€Sanas uzsaksanai.

Pirms lietoSanas izlasiet Kauliv kartridza lietoSanas instrukciju un Kauliv pildspalvveida Slirces
lietoSanas noradijumus.

Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Izmetiet kartridzu 28 dienas peéc pirmas lietosanas. Neiznemiet kartridzu no pildspalvveida Slirces
28 dienu lietoSanas laika.
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| 9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQIN oT NEIZLIETQTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,

Kipra

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/22/1710/003 [kartridzs un pildspalvveida Slirce]

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kauliv kartridzs un pildspalvveida pilnslirce

| 17. UNIQUE IDENTIFIER — 2D BARCODE

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

FOLIJAS VACINS

1. ZALU NOSAUKUMS

Kauliv 20 mikrogramu/80 mikrolitros skidums injekcijam
teriparatidum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Strides Pharma (Kipra) Limited

3. DERIGUMA TERMINS
EXP
4. SERIJAS NUMURS
Lot
| 5. CITA

Subkutanai lietosanai {1X}
s.c. lietoSanai {3X}
Uzglabat ledusskapi.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Kauliv 20 pg/80 pl skidums injekcijam
teriparatidum
Subkutanai lietoSanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS
3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4. SERIJAS NUMURS
Lot
5.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
3 ml
6. CITA

Uzglabat ledusskapi.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Kauliv 20 mikrogramu/80 mikrolitros Skidums injekcijam
teriparatidum

véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jiis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Kauliv un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Kauliv lietoSanas
3. Ka lietot Kauliv

4. Iespg&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Kauliv

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Kauliv un kadam noliikam to lieto

Kauliv satur aktivo vielu teriparatidu, ko lieto, lai padaritu kaulus izturigakus un samazinatu lizumu
risku, stimulgjot kaulaudu veidosanos.

Kauliv lieto osteoporozes arst€sanai pieaugusajiem. Osteoporoze ir slimiba, kas padara Jiisu kaulus
planus un trauslus. S1 slimiba 1pasi biezi ir sievietém p&c menopauzes, tacu ta ir iesp&jama ar1
virieSiem. Osteoporoze biezi rodas ar1 pacientiem, kuri lieto zales, ko sauc par kortikosteroidiem.

2. Kas Jums jazina pirms Kauliv lietoSanas

Nelietojiet Kauliv $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret teriparatidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

. ja Jums ir paaugstinats kalcija limenis asinis (jau esos$a hiperkalciémija);

. ja Jums ir smagi nieru darbibas trauc&jumi;

. ja Jums jebkad ir diagnostic@ts kaulu vézis vai citi véza veidi, kas izplatijuSies uz kauliem (ar
metastazém);

. ja Jums ir noteiktas kaulu slimibas. Ja Jums ir kada kaulu slimiba, pastastiet par to arstam;

. ja Jums ir neizskaidrojami augsts sarmainas fosfatazes limenis asins, jo tas var liecinat par to,

ka Jums ir PedZeta kaulu slimiba (slimiba ar patologiskam kaulu parmainam). Ja neesat
parliecinats(-ta), konsultgjieties ar arstu;

. ja Jums kadreiz tika veikta staru terapija, kuras laika ir apstaroti kauli;

. ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Kauliv var izraistt palielinatu kalcija daudzumu asinis vai urina.
Pirms Kauliv lietoSanas vai Kauliv lietoSanas laika konsultgjieties ar arstu:

. ja Jums ir neparejosa slikta diiSa, vemsana, aizcietejums, energijas izsikums vai muskulu
vajums. Sie simptomi var liecinat par parak augstu kalcija Iimeni asinis;
. ja Jums ir vai ir bijusi nierakmeni;
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. ja Jums ir nieru darbibas trauc&jumi (vid&ji smaga nieru darbibas pasliktinasanas).

Daziem pacientiem pé&c pirmajam Kauliv devam rodas reibonis vai paatrinas sirdsdarbiba. Injicgjiet
pirmas Kauliv devas vieta, kur reibona gadijuma varat uzreiz apsesties vai atgulties.

Nedrikst parsniegt ieteikto arsteéSanas kursa garumu — 24 méenesi.

Pirms kartridza ievietosanas Kauliv pildspalvveida §lirce kalendara jaieraksta kartridza s€rijas numurs
(Lot) un pirmas injekcijas datums; So informaciju jasniedz, zinojot par jebkuram blakusparadibam.
Pirmas injekcijas datums ir janorada art uz Kauliv kartridza aréjas kastites (skatit uz kastites noradito
brivo vietu: “Pirma lietoSana”) (skatit 3. punktu).

Kauliv nedrikst lietot augoSiem piecaugusajiem.

Bérni un pusaudzi
Kauliv nedrikst lietot bérniem un pusaudziem (jaunakiem par 18 gadiem).

Citas zales un Kauliv

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Tas ir svarigi, jo dazas zales (pieméram, digoksins/glikozidi, ko lieto sirds slimibas arst€Sanai) var
mijiedarboties ar teriparatidu.

Griitnieciba un baroSana ar kruti

Nelietojiet Kauliv, ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kruti.

Ja esat sieviete reproduktivaja vecuma, Kauliv lietoSanas laika Jums jaizmanto drosa kontracepcijas
metode. Ja Kauliv lietoSanas laika Jums iestajas griitnieciba, Kauliv lietoSana japartrauc.

Pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Dazi pacienti pec Kauliv injekcijas var just reiboni. Ja Jums ir reibonis, Jiis nedrikstat vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, lidz nejutaties labak.

Kauliv satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Kauliv

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijjuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir 20 mikrogramu (atbilst 80 mikrolitriem), ko ievada vienu reizi diena, injicgjot to zem
adas (subkutana injekcija) augsstilba vai vedera.

Lai vieglak atcer€tos par savu zalu lietosanu, veiciet injekciju katru dienu aptuveni viena un taja pasa
laika. Kauliv var injicét €dienreizes laika. Injicgjiet Kauliv katru dienu tik ilgi, cik arsts Jums noteicis.
Kopgjais arst€sanas ilgums ar Kauliv nedrikst parsniegt 24 ménesus. Visa dzives laika Jums drikst biit
ne vairak ka viens 24 ménesus ilgs Kauliv terapijas kurss.

Arsts var ieteikt Jums lietot Kauliv kopa ar kalciju un D vitaminu. Arsts Jums pateiks, cik daudz tie
katru dienu jalieto.

Kauliv var lietot neatkarigi no €dienreizes.
Kauliv kartridzi ir paredz&ti lietoSanai tikai kopa ar daudzdevu Kauliv pildspalvveida §lirci un

saderigam pildspalvveida Slirces adatam. Pildspalvveida §lirce un injekciju adatas nav ieklautas Kauliv
kartridza.
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Pirms pirmas lietoSanas ielieciet kartridzupildspalvveidaslirce (kas tieck piegadata atseviski). Lai pareizi
lietotu §1s zales, ir loti svarigi stingri sekot detalizetai pildspalvveida Slirces lietoSanas instrukcijai (LI),
kas atrodama kopa ar pildspalvveida §lirci.

Lainoverstu infic€sanos, katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu un p&c lietoSanas izmetiet adatu
drosa veida.

Nekad neuzglabajiet pildspalvveida slirci kopa ar adatu.

Nekad nedodiet savu pildspalvveida §lirci citiem.

Nelietojiet savu Kauliv pildspalvveida §lirci, lai injic€tu jebkadas citas zales (piem&ram, insulinu).
Pildspalvveida $lirce ir pielagota tikai Kauliv lietoSanai.

Kartridzu nedrikst uzpildit atkartoti.

Neparlejiet zales Slirce.

Kauliv injekcija Jums javeic neilgi pec pildspalvveida §lirces, kas ievietota kopa ar kartridzu,
iznemSanas no ledusskapja. Uzreiz p&c lietoSanas ielieciet pildspalvveida §lirci kopa ar ievietoto
kartridzu atpakal ledusskapi. Neiznemiet péc katras lietoSanas kartridzu no pildspalvveida Slirces.
Kartridzu pildspalvveida slircé var papildus ievietot maisina, kas piegadats kopa ar pildspalvveida
Slirci, lai pasargatu no gaismas visu 28 dienu terapijas cikla laika.

Pildspalvveida Slirces sagatavoSana lietoSanai

- Lai nodrosinatu pareizu Kauliv lietoSanu, vienmeér izlasiet Kauliv pildspalvveida §lirces
lietoSanas instrukciju, kas ievietota pildspalvveida slirces kartona kastite.

- Pirms nemiet rokas kartridzu vai pildspalvveida §lirci, nomazgajiet rokas.

- Pirms kartridza ievietoSanas pildspalvveida §lirc€, parbaudiet deriguma terminu, kas noradits uz
kartridza uzlimes. Parliecinieties, ka Iidz deriguma termina beigam ir palikusas vismaz 28
dienas. Pirms pirmas lietoSanas ievietojiet kartridzu pildspalvveida §lircé ka noradits
pildspalvveida Slirces lietoSanas instrukcija. Kalendara ierakstiet katra kartridza s€rijas numuru
(Lot) un pirmas injekcijas datumu. Pirmas injekcijas datums jauzraksta ari uz Kauliv kartridza
argjas kartona kastites (skatit uz kastites noradito brivo vietu: “Pirma lietoSana”).

- Pirms jauna kartridza ievietoSanas un pirms pirmas injekcijas ar So kartridzu, sagatavojiet
pildspalvveida slirci atbilstosi ar pildspalvveida §lirces LI sniegtajiem noradijumiem. Ludzu
nodroSiniet sagatavoSanu pirms katras devas atbilstosi pildspalvveida §lirces LI sniegtajiem
noradijjumiem.

Kauliv injicéSana

- Pirms Kauliv injic€Sanas noftiriet adu vieta, kur Jis veiksiet injekciju (augsstilba vai védera), ka
arsts Jums noradijis.

- Viegli satveriet tiras adas kroku un ievadiet adatu taisni ada. Nospiediet spiedpogu un turiet to
nospiestu, [idz devas indikators atgriezas sakuma stavokli. P&c injekcijas atstajiet adatu ada
desmit sekundes, lai parliecinatos, ka sanémat visu devu.

- Kad injekcija pabeigta, pielieciet ar€jo adatas aizsargvacinu pildspalvveida §lirces adatai un
skruvgjiet vacinu pret&ji pulkstena raditaja virzienam, lai nonemtu pildspalvveida Slirces adatu.

- Uzlieciet atpakal pildspalvveida slirces vacinu. Atstajiet kartridzu pildspalvveida §lirce.

Ja esat lietojis Kauliv vairak neka noteikts
Ja nejausi esat lietojis Kauliv vairak neka Jums noteikts, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
Sagaidamas ar pardoz&sanu saistitas blakusparadibas ir slikta diisa, vemSana, reibonis un galvassapes.

Ja esat aizmirsis lietot Kauliv

Ja esat aizmirsis vai nevarat lietot savas zales Jums ierastaja laika, injic€jiet zales, taja pasa diena
lidzko tas ir iesp€jams.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Viena diena nedrikst veikt vairak ka vienu
injekciju.

Ja partraucat lietot Kauliv
Ja apsverat Kauliv terapijas partrauksanu, lidzu, apspriediet to ar arstu. Arsts sniegs Jums padomu un
lems, cik ilgi Jus jaarste ar Kauliv.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

Kauliv nav ieteicams lietot personam arredzes zudumu vai redzes trauc€jumiem bez personas, kura
apmacita pildspalvveida Slirces pareiza lietoSana, palidzibas.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapatka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Visbiezakas blakusparadibas ir sapes ekstremitate (kas var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem). Citas
biezas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta diisa, galvassapes un
reibonis. Ja péc injekcijas jutat reiboni (pirmsgibona sajttu), apsédieties vai apgulieties, 1idz jutaties
labak. Ja nejutaties labak, Jums jazvana arstam, pirms turpinat arst€Sanu. P&c teriparatida lietoSanas ir
bijusi gibona gadijumi.

Ja Jums rodas nepatikami trauc€jumi, pieméram, adas apsartums, sapes, pietikums, nieze, veidojas
asinsizpludums vai neliela asinosana injekcijas vieta (kas var notikt biezi), tam vajadz€tu izzust paris
dienas vai nedglas. Ja ta nenotiek, informégjiet arstu.

Reti (var skart vairak neka 1 no 1 000 cilvékiem) pacientiem var bt alergiskas reakcijas, pieméram,
elpas triikums, sejas pietikums, izsitumi un sapes kriidu kurvi. Sadas reakcijas parasti rodas neilgi péc
injekcijas. Retos gadijumos var rasties nopietnas un potenciali dzivibai bistamas alergiskas reakcijas,
taja skaita anafilakse.

Citas blakusparadibas:
Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
. holesterina Iimena paaugstinasanas asinis,
. depresija,
. nervu sapes kajas,
. gibonis,
. grieSanas sajiita,
. neregulara sirdsdarbiba,
. aizdusa,
. pastiprinata svisana,
. muskulu krampji,
. energijas izsikums,
. nogurums,
. sapes kriisu kurvi,
. pazeminats asinsspiediens,
. grémas (sapes vai dedzinosa sajiita tiesi zem kriisu kaula),
. vemsana,
. baribas vada triice (hiatala triice),
. zems hemoglobins vai sarkano asins $tinu skaits (anémija).

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

. paatrinata sirdsdarbiba,

. patologiski sirds troksni,

. elpas trukums,

. hemoroidi,

. urina nesaturésana,

. peksna urinacijas tieksme,

. kermena masas palielinasanas,

. nierakmeni,

. sapes muskulos un sapes locitavas. Daziem pacientiem bijusi stipri muguras krampji vai

sapes, kuru dél vini ievietoti slimnica,
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. kalcija l[imena paaugstinasanas asinfs,
. urinskabes limena paaugstinaSanas asinTs,
. enzima, ko sauc par sarmaino fosfatazi l[imena paaugstinasanas.

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem)
. pavajinata nieru darbiba, ari nieru mazspgja,
. pietukums, galvenokart plaukstas, pédas un kajas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arf tie$i, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Kauliv
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc deriguma termina
saisinagjuma “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédé&jo dienu.

Uzglabat ledusskap1 (2 °C — 8 °C). Nesasaldét.
Uzglabat kartridzu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Kauliv var lietot [1dz28 dienam p&c pirmas injekcijas, ja kartridzs/pildspalvveida Slirce ar ievietotu
kartridzu tiek uzglabata ledusskapi (2 °C — 8 °C). Kartridzu/pildspalvveida §lirci var papildus ievietot
maisina, kas piegadats kopa ar pildspalvveida slirci, lai pasargatu no gaismas.

Lai noverstu sasalSanu, nelieciet kartridzu tuvu ledusskapja ledus nodalijumam. Nelietojiet Kauliv, ja
tas ir vai ir bijis sasalis.

P&c 28 dienam kops pirmas lietosanas, katrs kartridzs ir jaizmet, pat ja tas nav pilnigi tukss.

Kauliv ir dzidrs un bezkrasains skidums. Nelietojiet Kauliv, ja redzamas cietas dalinas vai, ja Skidums
ir dulkains vai iekrasojies.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Kauliv satur

- Aktiva viela ir teriparatids. Katra 80 mikrolitru deva satur 20 mikrogramus teriparatida. Katra 3
ml kartridza ir 750 mikrogrami teriparatida (atbilst 250 mikrogramiem/ml).

- Citas sastavdalas ir beziidens natrija acetats, ledus etikskabe, mannits, metakrezols, atSkaidita
salsskabe (pH korekcijai), natrija hidroksids (pH korekcijai), idens injekcijam (skatit 2. punktu
“Kauliv satur natriju”).

Kauliv arejais izskats un iepakojums

Kauliv ir bezkrasains un dzidrs $kidums injekcijam (injekcija). Tas ir pieejams kartridza. Katrs
kartridzs satur 3 ml skiduma, kas paredzets 28 devam.

Iepakojumu lielumi:

1 kartridzs vai 3 kartridzi ir iepakoti plastmasas paplate, kas parklata ar foliju uniepakotakartonakastie.
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Kauliv kartridza un pildspalvveida §lirces iepakojums:
1 ieksgja kastite ar Kauliv kartridzu (kas satur 1 kartridzu) un 1 ieks€ja kastite ar Kauliv pildspalvveida
Slirci (kas satur 1 pildspalvveida §lirci).

Registracijas apliecibas ipasnieks

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia, Kipra

Razotajs

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Luebeck

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka

vietgjo parstavniecibu:

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

http://www.ema.europa.eu
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LietoSanas instrukcija
Kauliv pildspalvveida Slirce

Lidzu rapigi ieverojiet Sos secigos noradijumus pirms Kauliv pildspalvveida Slirces lietoSanas.

Kauliv pildspalvveida $lirci nedrikst izmantot jebkadam citiem noliikam, iznemot to, ko ieteicis
veselibas apriipes specialists.

Kauliv pildspalvveida §lirces dalas

Pildspalvveida slirces vacins

Arégjais pildspalvveida Slirces vacini

leks&jais adatas aizsargs

ammy32 G adata

Nopl&iamais papirs

Kartridia turétajs

Met3la vacins

[
3 ml Kauliv kartridZs
KartridZa aizbaznis

= mmCe

lek3&jais virzulis

levilkianas maniete

Atlaitanas pogas pagarindjums

Atlaitanas poga Piesprauiams pie atlaiSanas

pogas satversanas uzlabosanai
Pildspalwveida Slirces

korpuss

Devas atlasitajs s i
Devas atlasitaja adapteris

Uzstadits uz devas atlasitaja
vieglakai uzgriesanai

Devas atlasitajs

0 = sakuma stavoklis
P = uzpildit
D= deva

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Kauliv pildspalvveida Slirce ir vairakkart lietojama injekciju pildspalvveida Slirce teriparatida
subkutanam pasSinjekcijam. PlaSaku informaciju lidzam skatit punkta “Kas ir Kauliv un kadam
nolikam to lieto” Kauliv lietoSanas instrukcija. Kauliv pildspalvveida $lirci drikst lietot tikai ar Kauliv
kartridzu un 32G izméra 4 mm vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida Slirces adatam.

(D) katru dienu.
Jums ir jaievieto jauns kartridzs katra 28 dienu perioda sakuma.
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Pacientiem un apriipétajiem, kuri ievadis Kauliv, ir jasanem no kvalific€ta veselibas apriipes
specialista atbilstoSa apmaciba un noradijumi par Kauliv pildspalvveida §lirces pareizu lietoSanu un
jaizlasa Kauliv kartridza lietoSanas instrukcija pirms ta pirmas lietoSanas. Svarigi ir izlasit, izprast un
ieverot pildspalvveida slirces lietoSanas noradijumus, ka noteikts Kauliv pildspalvveida §lirces
lietoSanas instrukcija.

PILDSPALVVEIDA SLIRCES SAGATAVOSANA: PIRMA LIETOSANA UN KARTRIDZA
MAINA

Ierakstiet katra jauna kartridza pirmas injekcijas datumu uz kastites noraditaja vieta. Tas palidz&s Jums
izsekot, kad kartridza 28 dienu devas ir izlietotas (skatit Kauliv lietoSanas instrukcijas 2. punktu
“Bridinajumi un piesardziba lietoSana” un 3. punktu “Kalietot Kauliv”). Katru reizi, kad Jus ievietojat
jaunu Kauliv kartridzu sava Kauliv pildspalvveida S§lirce, ieveérojiet noradijumus.

KARTRIDZA IEVIETOSANA

— G

===

Nonemiet pildspalvveida §lirces vacinu.
Pagriezot, atskriivgjiet pildspalvveida Slirces korpusu no kartridza turétaja (1. att€ls).

© = TS

Parliecinieties, ka iek$gjais virzulis ir pilnigi ievilkts (2. att€ls). Ja iek$€jais virzulis ir izvilkts, ludzu
skatit 12. att€lu, ka to ievilkt atpakal ieksa.

Parbaudiet teriparatida kartridzu. Ja $kidums izskatas dulkains, izmantojiet jaunu kartridzu. Ievietojiet
Kauliv kartridzu kartridza turétaja ar metala vacinu pa prieksu (3. attels).
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Saskriivejiet ciesi kopa kartridza turétaju un pildspalvveida Slirces korpusu (4. attels).

JAUNAS ADATAS PIEVIENOSANA

&
/

Noplgsiet aizsargpapiru no jaunas pildspalvveida slirces adatas (izmérs: 32G 4 mm).

Uzskruvgjiet pildspalvveida §lirces adatu tiesi uz kartridza turétaja (5a. attéls). Pildspalvveida $lirces
adata jamaina katrai injekcijai.

o
!

Nonemiet adatas ar€jo Nonemiet adatas iek$€jo aizsargu un izmetiet to (5b. att€ls).
vacinu un saglabajiet to.

PILDSPALVVEIDA SLIRCES UZPILDISANA
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Svarigi ir uzpildit Kauliv pildspalvveida §lirci pirms ikdienas lieto$anas, lai atbrivotos no gaisa, kas
var biit adatas un kartridza iekSpusg (6a. attels).

Lai uzpilditu Kauliv pildspalvveida §lirci, uzgrieziet devas atlasitajuuz P (6b. att€ls). Ja uzgriezat par
daudz, rikojieties ka 7. attela.

UL

Turiet Kauliv pildspalvveida §lirci ar adatu uz augSu. Pastumiet un turiet atlaiSanas pogu adatas
virziena, [idz bultina uz devas atlasttajanoradauz 0. Turpiniet uzgriezt lidz P un atlaidiet, kad adatas
gala paradas teriparatida piliens (7. att€ls). Tagad Kauliv pildspalvveida §lirce ir gatava lietoSanai. (Ja
bultina p&c atlaiSanas pogas pastumsanas neatgriezas uz 0, skatit ieprieks sniegtos ieteikumus par
uzpildisanu).

DEVAS INJICESANA
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Izmantojot sava veselibas apriipes specialista ieteikto metodi, uzmanigi ievadiet Kauliv pildspalvveida
Slirces adatu injekcijas vieta. Pastumiet atlaiSanas pogu pildspalvveida Slirces adatas virziena un turiet
to $ada stavokli, Iidz bultina uz devas atlasitajanoradauz 0, turpiniet turét atlaiSanas pogu nospiestu uz
leju 10 sekundes, p&c tam izvelciet adatu no adas (9. att€ls).

ADATAS NONEMSANA

—+ _

ST =10
Q

Uzlieciet atpakal pildspalvveida §lirces adatas argjo vacinu un atskrtvgjiet pildspalvveida §lirces adatu
(10. attels). Vienmer parbaudiet, vai Jiisu pildspalvveida slirces adata ir nonemta. Uzmanigi izmetiet
izlietotas pildspalvveida §lirces adatas apstiprinata aso prieckSmetu tvertne saskana ar sava veselibas
apriipes specialista ieteikumu/vietéjiem noteikumiem. Uzlieciet pildspalvveida Slirces vacinu uz
Kauliv pildspalvveida Slirces un atlieciet to atpakal ledusskap1 uzglabasanai.

KARTRIDZA MAINA (IK PEC 28 DIENAM)

Katrs kartridZs satur teriparatidu, kas paredzets 28 devam. Pec 28 dienam izmetiet izlietoto kartridzu
un ievietojiet jaunu (no 1. att€la lIidz 4. att€lam). Izniciniet izlietoto kartridzu saskana ar veselibas
apripes specialista ieteikumu/vietéjiem noteikumiem.
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Lai nomainttu kartridzu, parliecinieties, ka pildspalvveida §lirces adata ir nonemta. Noskravejiet
kartridza turétaju no pildspalvveida §lirces korpusa un iznemiet kartridzu (11. att€ls).

—_—

Ievelciet iek$gjo virzuli, turot pildspalvveida Slirces korpusa peleko ievilkSanas manseti starp 1kski un
pirkstu (12. att€ls). Pagrieziet pildspalvveida §lirces korpusu, 1idz iek$gjais virzulis ir pilnigi ievilkts
atpakal. (2. att€ls). P&c tam atgriezieties pie 3. darbibas, lai ieliktu nakamo kartridzu.

UZPILDISANAS PADOMI
Jaizpildot 7. att€la darbibu, bultinanenorada uz 0 (p&c atlaiSanas pogas pastumsanas) un teriparatids
neparadas, tas var liecinat par divam iespéjam:
A. Pildspalvveida §lirces adata, ko Jus izmantojat, var buit blok&ta. Ja ta ir, nonemiet pildspalvveida
Slirces adatu no pildspalvveida §lirces un nomainiet to ar jaunu. P&c tam atgriezieties pie 5., 6. un 7.
att€la darbibas.
B. Var biit nepieciesams atbrivot kartridza aizbazni. Ja ta ir, izpildiet $adas darbibas:
a. Uzlieciet atpakal pildspalvveida §lirces adatas ar&jo vacinu uz adatas.
b. Atskruvéjiet kartridza turétaju.
c. Pastumiet un turiet atlaiSanas pogu iek$&ja virzula virziena, 1idz bultina uz devas atlasitaja
norada uz 0.
d. Uzgrieziet Iidz D, nesaskriivgjot kopa pildspalvveida Slirci. Pastumiet un turiet atlaiSanas
pogu iek$g€ja virzula virziena, lidz bultina uz devas atlasitaja norada uz 0.
e. Neievelkot iekS€jo virzuli, ciesi saskriivejiet kopa kartridza turétaju un korpusu. Ta tiks
atbrivots kartridza aizbaznis un izdalisies nedaudz teriparatida, tacu pildspalvveida §lirce
nebiis uzpildita.
f. Atkartojiet 6. un 7. att€la darbibas, lai pilnigi uzpilditu pildspalvveida $lirci.

DROSIBAS PASAKUMI

e Pirms lietoSanas ripigi nomazgajiet rokas.

e Kad Kauliv kartridzs ir ievietots, Kauliv pildspalvveida $lirci injekciju starplaika jauzglaba
ledusskapit (2°C — 8°C) Iidz 28 dienam no pirmas lietoSanas datuma. Kartridzu/pildspalvveida
Slirci var papildus ievietot maisina, kas piegadats kopa ar pildspalvveida §lirci, lai pasargatu no
gaismas.

e Kauliv pildspalvveida §lirci jauzglaba ta, lai bultina uz pildspalvveida §lirces norada uz 0, tas
pasargas pildspalvveida §lirci no bojajumiem.

e Parbaudiet Kauliv kartridzu. Ja skidums izskatas dulkains, izmantojiet jaunu kartridzu.

e Pirms katras lietoSanas vienmér parliecinieties, ka Kauliv pildspalvveida §lirce ir uzpildita saskana
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ar 6. un 7. darbibas noradijumiem. UzpildiSanas noradijumu nepreciza ievérosana var biit par
iemeslu neprecizas devas ievadiSanai.

Nekad neméginiet atgriezt atpakal devas atlasitaju, jo ta var sabojat Kauliv pildspalvveida $lirci.
Izspiediet nepareizo devu gaisa.

Neinjicgjiet vairak par vienu devu (D) diena.

Ja, nonemot pildspalvveida §lirces adatu, atklaj teriparatida nopludi, iesp&jams, Jus esat injicgjis
nepilnu devu. Necentieties aizvietot nepilno teriparatida devu, injicgjot otru injekciju.

P&c katras injekcijas adatu nekavéjoties janonem un jaizmet drosa veida. Ja adatu atstaj uz
pildspalvveida Slirces, ta var tikt blokéta un ietekmét nakamo devu.

NosmakSanas risks — mazas dalas. Uzglabat bérniem jaunakiem par 3 gadiem nepieejama vieta.

UZGLABASANA UN TIRISANA

Lai nofirttu Kauliv pildspalvveida §lirci, noslaukiet to ar mitru dranu. Neiegremdgjiet tident.
Neizmantojiet jebkadu citu skidumu pildspalvveida $lirces tiriSanai, pieméram, kimiskas vielas,
spirta salvetes.

Kauliv pildspalvveida §lirce vienmer jauzglaba un jangsa ar nonemtu pildspalvveida $lirces adatu
un uzliktu pildspalvveida $lirces vacinu.

Izmetiet kartridzu 28 dienas p&c pirmas lietoSanas datuma.

Pirms pildspalvveida §lirces injektora izmeSanas, parliecinieties, ka adata ir nonemta.
Izlietotas pildspalvveida Slirces adatas uzmanigi izmetiet aso priekSmetu tvertn€ vai saskana ar
sava veselibas apripes specialista ieteikumu/vietgjiem noteikumiem.

Neizmetiet adatas sadzives atkritumos.

Nenododiet otrreizgjai parstradei piepildito aso priekSmetu tvertni.
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