ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sondelbay 20 mikrogramow/80 mikrolitrow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka zawiera 20 mikrogramow teryparatydu* w 80 mikrolitrach.

Jeden wstrzykiwacz 2,4 mL zawiera 600 mikrogramow teryparatydu. Kazdy mililitr roztworu
do wstrzykiwan zawiera 250 mikrogramoéw teryparatydu.

* Teryparatyd, thPTH(1-34), wytwarzany metoda rekombinacji DNA przez Escherichia coli, ma
strukture identyczng z sekwencja 34 N-koncowych aminokwasow endogennego ludzkiego

parathormonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan).

Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Sondelbay jest wskazany dla dorostych.

Leczenie osteoporozy u kobiet w okresie po menopauzie i u m¢zczyzn o podwyzszonym ryzyku
ztaman (patrz punkt 5.1). U kobiet w okresie po menopauzie wykazano znaczgce zmniejszenie
czestosci wystepowania ztaman krggdéw oraz ztaman pozakregowych, nie dotyczy to jednak szyjki

kosci udowe;.

Leczenie osteoporozy spowodowanej dlugotrwalym stosowaniem glikokortykosteroidow o dziataniu
ogolnoustrojowym u kobiet i me¢zczyzn, o podwyzszonym ryzyku ztaman (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecang dawka produktu leczniczego Sondelbay jest 20 mikrogramoéw, podawane raz na dobe.
Calkowity maksymalny czas leczenia produktem Sondelbay wynosi 24 miesigce (patrz punkt 4.4).

Przez cale zycie u pacjenta nie nalezy powtarza¢ 24 miesigcznego okresu leczenia produktem
Sondelbay.



Jezeli zawarto$¢ wapnia i1 witaminy D w diecie nie jest wystarczajaca, nalezy ja uzupetniaé stosujac
preparaty zawierajgce wapn i witaming D.

Po zakonczeniu terapii produktem Sondelbay pacjenci mogg stosowac inne metody leczenia
osteoporozy.

Populacje szczegdlne

Osoby w podesztym wieku
Modyfikacja dawki produktu zaleznie od wieku pacjenta nie jest konieczna (patrz punkt 5.2).

Zaburzenie czynnosci nerek

Nie stosowac produktu Sondelbay u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci nerek (patrz

punkt 4.3). Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, stosujac produkt u pacjentdéw z umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci nerek. Nie jest wymagane zachowanie szczegdlnej ostroznosci u pacjentéw z fagodnym
zaburzeniem czynnosci nerek.

Zaburzenie czynnosci wqtroby
Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu u pacjentdw z zaburzeniem czynno$ci watroby
(patrz punkt 5.3). Z tego wzgledu nalezy zachowac¢ ostroznos¢, stosujac produkt Sondelbay.

Drzieci, mtodziez i mtodzi dorosli przed zakonczeniem rozwoju nasad kosci diugich

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci teryparatydu u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Produktu Sondelbay nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat)
oraz u mtodych dorostych, przed zakonczeniem rozwoju nasad kosci dhugich.

Sposoéb podania

Produkt Sondelbay nalezy podawac raz na dob¢ we wstrzyknigeciu podskornym w udo lub brzuch.

Pacjenci muszg by¢ poinformowani o wiasciwym sposobie wykonywania wstrzyknigcia. Instrukcje
dotyczace obstugi produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6. Informacje dla pacjentow
dotyczace prawidlowego sposobu uzycia wstrzykiwacza dostepne sg takze w instrukcji uzycia.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona

w punkcie 6.1

Cigza i karmienie piersig (patrz punkty 4.4 1 4.6)

Wczesniej ujawniona hiperkalcemia

Cigzka niewydolno$¢ nerek

Metaboliczne choroby ko$ci (w tym nadczynno$¢ przytarczyc i choroba Pageta kosci),

z wyjatkiem pierwotnej osteoporozy i osteoporozy spowodowanej stosowaniem

glikokortykosteroidow

. Zwigkszenie aktywno$ci fosfatazy zasadowej, o niewyjasnionej przyczynie

. Stan po radioterapii zewngtrznej lub wewnetrznej ko$cca

o Pacjenci z nowotworami ztosliwymi uktadu kostno-szkieletowego lub przerzutami do kosci nie
powinni by¢ leczeni teryparatydem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.



Stezenie wapnia W SUrowicy i w moczu

U 0s6b z prawidlowym stezeniem wapnia we krwi po wstrzyknigciu teryparatydu obserwowano
niewielkie i przemijajace zwigkszenie st¢zenia wapnia w surowicy krwi. Maksymalne st¢zenie wapnia
w surowicy krwi wystepowato po 4-6 godzinach od podania produktu i powracato do wartosci
wyjsciowych po 16 do 24 godzin od podania teryparatydu. Z tego powodu probke krwi do badania
stezenia wapnia w surowicy krwi, nalezy pobra¢ od pacjenta co najmniej 16 godzin po wstrzyknigciu
ostatniej dawki teryparatydu. Nie jest konieczne rutynowe monitorowanie wapnia podczas stosowania
produktu.

Teryparatyd moze powodowac niewielkie zwigkszenie wydalania wapnia z moczem, jednak

w badaniach klinicznych czesto$¢ wystgpowania nadmiernego wydalania wapnia z moczem

u pacjentow przyjmujacych teryparatyd nie roznila si¢ od obserwowanej u pacjentdéw otrzymujacych
placebo.

Kamica moczowa

Nie przeprowadzano badan dotyczacych stosowania teryparatydu u 0soéb z czynng kamicg moczowa.
Produkt Sondelbay nalezy stosowac ostroznie u 0s6b z czynng lub niedawno przebyta kamica
moczowa, ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia przebiegu tej choroby.

Niedocisnienie ortostatyczne

W krétko trwajacych badaniach klinicznych z zastosowaniem teryparatydu obserwowano pojedyncze
przypadki przemijajacego niedoci$nienia ortostatycznego. Zazwyczaj niedoci$nienie ortostatyczne
wystepowato w ciggu 4 godzin po podaniu produktu i ustgpowato samoistnie po kilku minutach lub
godzinach. Przemijajace niedocisnienia ortostatyczne wystgpowato podczas podawania kilku
pierwszych dawek produktu. Nie uniemozliwiato to kontynuowania leczenia. UloZenie pacjenta

w pozycji potlezacej tagodzito objawy.

Zaburzenie czynnosci nerek

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw z umiarkowanym
zaburzeniem nerek.

Stosowanie u mtodych dorostych

Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego u mtodych dorostych (w wieku > 18 do 29 lat),
w tym u kobiet w okresie przed menopauza, sg ograniczone (patrz punkt 5.1). W tej populacji leczenie
nalezy zastosowac tylko jesli spodziewane korzysci wyraznie przewyzszaja ryzyko.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowa¢ skuteczng metode zapobiegania cigzy w trakcie
stosowania teryparatydu. W przypadku zaj$cia w cigz¢ nalezy przerwaé stosowanie produktu
Sondelbay.

Czas trwania leczenia

Wyniki badan przeprowadzonych na szczurach wskazujg na zwigkszong czg¢sto$¢ wystepowania
kostniakomi¢saka podczas dlugotrwatego stosowania teryparatydu (patrz punkt 5.3). Nie nalezy
przekracza¢ zalecanego maksymalnego okresu leczenia, tj. 24 miesiecy, do czasu uzyskania nowych
danych klinicznych.

Substancja pomocnicza

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pojedyncza dawke, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniu obejmujgcym 15 zdrowych oséb, ktérym codziennie podawano digoksyne, az do
osiggniecia stanu rownowagi stezen, zastosowanie pojedynczej dawki teryparatydu nie zmieniato
wplywu digoksyny na serce. Z opisow sporadycznych przypadkéw wynika jednak, ze hiperkalcemia
moze by¢ czynnikiem predysponujagcym do wystapienia dziatania toksycznego glikozydow
naparstnicy. Ze wzgledu na to, ze teryparatyd powoduje przemijajace zwigkszenie stezenia wapnia
w surowicy krwi, nalezy stosowac go ostroznie u 0sob przyjmujacych glikozydy naparstnicy.

Badano farmakodynamiczne interakcje teryparatydu i hydrochlorotiazydu. Nie odnotowano zadnych
klinicznie istotnych interakcji.

Jednoczesne stosowanie teryparatydu i raloksyfenu lub hormonalnej terapii zastgpczej nie zmieniato
wplywu teryparatydu na st¢zenie wapnia w surowicy krwi lub w moczu ani na wystgpowanie
istotnych klinicznie dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym / Metody zapobiegania ciazy u kobiet

W czasie stosowania teryparatydu kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metode
zapobiegania cigzy. W przypadku zajscia w cigze nalezy zaprzestaé stosowania produktu Sondelbay.

Cigza
Stosowanie produktu Sondelbay jest przeciwwskazane w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Stosowanie produktu Sondelbay jest przeciwwskazane podczas karmienia piersig. Nie wiadomo, czy
teryparatyd przenika do mleka kobiecego.

Plodnos¢

W badaniach na krolikach wykazano toksyczny wpltyw produktu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Nie
badano wplywu teryparatydu na rozwdj ludzkiego ptodu. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie
jest znane.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Teryparatyd nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. U niektorych pacjentow obserwowano przemijajgce niedocisnienie
ortostatyczne oraz zawroty gtowy. Takie osoby nie powinny prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych

i obstugiwac urzadzen mechanicznych do czasu ustgpienia tych objawow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczegsciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi podczas stosowania teryparatydu
sa: nudnosci, bdle konczyn, bole i zawroty glowy.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Podczas badan z zastosowaniem teryparatydu u 82,8 % pacjentéw otrzymujgcych teryparatyd
iu 84,5 % pacjentow przyjmujacych placebo wystapito co najmniej jedno zdarzenie niepozadane.



W tabeli ponizej podano dziatania niepozadane zglaszane po zastosowaniu teryparatydu w badaniach
klinicznych dotyczacych leczenia osteoporozy oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu. W celu
oszacowania czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujaca klasyfikacje:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

(=>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Tabela 1. Dzialania niepozadane

i drég moczowych

moczu, nadmier-
ne wydzielanie
moczu, naglte

Klasyfikacja Bardzo czesto | Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladow i
narzadow
Zaburzenia krwi i niedokrwistos¢
ukladu chlonnego
Zaburzenia anafilaksja
ukladu
immunologicznego
Zaburzenia hipercholesterolemia | hiperkalcemia hiperkalcemia
metabolizmu i wigksza niz wigksza niz
odzywiania 2,76 mmol/L, 3,25 mmol/L
nadmierne stgze-
nie kwasu mo-
CZOWEgOo W su-
rowicy krwi
Zaburzenia depresja
psychiczne
Zaburzenia zawroty gltowy, bol
ukladu glowy, rwa kulszo-
nerwowego wa, omdlenie
Zaburzenia ucha i zawroty glowy
blednika
Zaburzenia serca kotatanie serca tachykardia
Zaburzenia niedoci$nienie
naczyniowe
Zaburzenia duszno$¢ rozedma phuc
ukladu
oddechowego,
klatki piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia nudno$ci, wymioty, | guzy
zoladka i jelit przepuklina rozworu | krwawnicze
przeltykowego, cho-
roba refluksowa
przetyku
Zaburzenia skory zwigkszona potli-
i tkanki wos¢
podskornej
Zaburzenia bol konczyn kurcze mig$ni b6l migsni, bol
miesniowo- stawow, kurcze
szkieletowe i lub bol* migséni
tkanki tacznej plecow
Zaburzenia nerek nietrzymanie niewydolnos¢

nerek lub zabu-
rzenia czynnosci
nerek




Klasyfikacja Bardzo cze¢sto | Czesto Niezbyt czesto | Rzadko
ukladow i
narzadow
parcie na pg-
cherz, kamica
nerkowa
Zaburzenia ogodlne zmeczenie, bol w rumien w miej- | mozliwe reakcje
i stany w miejscu klatce piersiowej, scu wstrzyknig- | alergiczne w
podania ostabienie, tagodne i | cia, reakcja w krotkim czasie
przemijajgce objawy | miejscu po
w miejscu podania, | wstrzyknigcia wstrzyknieciu:
w tym bol, obrzek, ostre zaburzenia
rumien, miejscowe oddychania
zasinienie, $wiad i (duszno$c¢),
niewielkie krwawie- obrzek w
nie w miejscu okolicy ust i
wstrzykniecia twarzy, po-
krzywka uog6l-
niona, bol w
klatce
piersiowej,
obrzeki (gtownie
obwodowe)
Badania zwickszenie ma-
diagnostyczne sy ciata, szmery
sercowe, zwick-
szenie aktywno-
$ci fosfatazy
zasadowej

* Silne kurcze lub bol migs$ni plecow zgtaszano po uptywie kilku minut po wstrzyknieciu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W badaniach klinicznych nast¢pujace dziatania niepozadane byly zglaszane z czg¢stoscia > 1 %
wigksza w pordwnaniu z placebo: zawroty gtowy (spowodowane zaburzeniami blednika), nudnosci,
boéle konczyn, zawroty glowy, depresja, dusznos¢.

Teryparatyd powoduje zwickszenie stezenia kwasu moczowego w surowicy krwi. Podczas badan
klinicznych u 2,8 % pacjentow stosujacych teryparatyd i 0,7 % osob przyjmujgcych placebo stezenie
kwasu moczowego przekraczato gorng granice zakresu wartosci przyjetych za prawidlowe.
Hiperurykemia nie powodowala jednak zwigkszenia czg¢stosci wystgpowania dny, bolow stawdw ani
kamicy uktadu moczowego.

W duzym badaniu klinicznym, w ktérym badano inny produkt zawierajacy teryparatyd, u 2,8 % kobiet
wykryto przeciwciata reagujace krzyzowo z tym produktem. Przeciwciata zazwyczaj wykrywano po
12 miesigcach leczenia, a ich miano zmniejszato si¢ po odstawieniu produktu. Nie stwierdzono reakcji
nadwrazliwosci, reakcji alergicznych, zmian st¢zenia wapnia w surowicy krwi lub wptywu produktu
na gestos¢ mineralng tkanki kostnej (BMD).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé



wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zatgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe 1 podmiotowe

Teryparatyd podawano w dawkach pojedynczych do 100 mikrograméw, oraz w dawkach
wielokrotnych do 60 mikrograméw/dobe przez 6 tygodni.

Objawy, ktorych mozna si¢ spodziewac po przedawkowaniu: ujawniajaca si¢ po pewnym czasie
hiperkalcemia, ryzyko wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego. Moga takze wystapi¢ nudnosci,
wymioty, zawroty i bole glowy.

Przypadki przedawkowania produktu na podstawie spontanicznych doniesien zglaszanych po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu:

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki btednego dawkowania
produktu, polegajace na jednorazowym podaniu calej zawartosci wstrzykiwacza zawierajagcego
teryparatyd (do 800 mikrogramoéw). Zglaszano wystgpienie przemijajacych dziatan niepozadanych:
nudno$ci, ostabienie lub ospalos¢ i niedocisnienie tetnicze. W niektorych przypadkach
przedawkowania produktu nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych. Nie zgloszono ani
jednego przypadku zgonu pacjenta w wyniku przedawkowania produktu leczniczego.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

Nie istnieje swoista odtrutka na teryparatyd. Postgpowanie w przypadku podejrzenia przedawkowania
powinno obejmowac krotkotrwate odstawienie teryparatydu, kontrole stezenia wapnia w surowicy
krwi oraz odpowiednie leczenie podtrzymujgce, np. nawodnienie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wptywajace na homeostaze wapnia, hormony przytarczyc i ich
analogi, kod ATC: HOSAA02

Sondelbay jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegdtowe informacje sg dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu.

Mechanizm dzialania

Endogenny parathormon (PTH) zbudowany z 84 aminokwasow jest gtdwnym czynnikiem
regulujacym metabolizm wapnia i fosforanéw w tkance kostnej i w nerkach. Teryparatyd
(thPTH(1-34)) jest aktywnym fragmentem (1-34) endogennego ludzkiego parathormonu. Dziatanie
fizjologiczne PTH obejmuje pobudzanie procesu tworzenia ko$ci wplywajac bezposrednio na komorki
kosciotworcze (osteoblasty), posrednio powodujac zwigkszenie wchtaniania wapnia w jelitach oraz
zwigkszanie zwrotnego wchtaniania wapnia w kanalikach nerkowych i wydalania fosforanéw przez
nerki.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Teryparatyd wspomaga proces tworzenia si¢ kosci. Jest stosowany w leczeniu osteoporozy. Wplyw
teryparatydu na uktad kostny zalezy od przebiegu reakcji organizmu. Podawanie teryparatydu raz na
dobe zwicksza odktadanie si¢ nowej tkanki kostnej na powierzchni warstwy beleczkowej i korowe;j
dzieki wigkszemu pobudzaniu aktywno$ci osteoblastow niz osteoklastow.



Skutecznos¢ kliniczna

Czynniki ryzyka

W celu identyfikacji kobiet i mezczyzn o podwyzszonym ryzyku osteoporotycznych ztaman, ktorzy
mogg odnies¢ korzys¢ z leczenia, nalezy rozwazy¢ niezalezne czynniki ryzyka takie jak mata gestosé
mineralna kos$ci (ang. BMD — Bone Mineral Density), wiek, wcze$niejsze ztamania, ztamania szyjki
kosci udowej u cztonkoéw rodziny, zwigkszona przebudowa kosci i niski indeks masy ciata (ang. BMI
— Body Mass Index).

Nalezy przyjac, ze wysokie ryzyko ztaman kos$ci dotyczy kobiet w okresie przed menopauzg z
osteoporoza spowodowang stosowaniem glikokortykosteroidéw, u ktorych wystapito ztamanie kosci
lub u ktorych stwierdzono zespot czynnikoéw ryzyka predysponujacych do zaliczenia do grupy
wysokiego ryzyka ztaman kosci (np. mata gestos¢ mineralna kosci [np. wskaznik T score <—2],
dtugotrwate leczenie glikokortykosteroidami w duzych dawkach [np. >7,5 mg/dobe przez co najmniej
6 miesi¢cy], choroba podstawowa o duzej intensywnos$ci, mata aktywno$¢ hormondéw pitciowych).

Osteoporoza w okresie pomenopauzalnym

W gltéwnym badaniu wzigto udziat 1637 kobiet w okresie pomenopauzalnym (Srednia wieku 69,5 lat).
W punkcie wyjsciowym badania 90% pacjentek przebyto wczesdniej jedno lub wigcej ztaman kregow,
a gesto$¢ mineralna ko$ci mierzona w kregach wynosita $rednio BMD = 0,82 g/cm? (co odpowiadato
warto$ci wskaznika T-score= -2,6 SD). Wszystkim pacjentkom podawano 1000 mg wapnia na dobe

i przynajmniej 400 IU witaminy D na dobg¢. Wyniki stosowania teryparatydu przez okres do

24 miesiecy ($rednio 19 miesigey) wykazaty statystycznie istotne zmniejszeniu czgsto$ci ztaman
(Tabela 2). Aby zapobiec nowym ztamaniom (jednemu lub wigkszej ilosci nowych ztaman) kregow,
11 kobiet musiano leczy¢ $rednio przez 19 miesigcy.

Tabela 2. Czesto$é wystepowania zlaman u kobiet w okresie po menopauzie

placebo teryparatyd ryzyko
(N =544) (%) (N=541) (%) wzgledne
(95% CI)
W poroéwnaniu
z placebo
Nowe ztamania kregow (>1)* 14,3 5,0° 0,35
(0,22; 0,55)
Wielokrotne ztamania kregow (=2)* 4,9 1,1° 0,23
(0,09; 0,60)
Ztamania pozakrggowe spowodowane 5,5 2,64 0,47
zwigkszong tamliwoscig © (0,25; 0,87)
Powazne ztamania pozakregowe 3,9 1,54 0,38
spowodowane zwickszong tamliwoscig ¢ (0,17; 0,86)
(szyjki kosci udowej, kosci promieniowej,
ko$ci ramienia, Zzeber i miednicy)

Oznaczenia: N= liczba pacjentow losowo przypisanych do danej grupy leczenia; CI = przedzial ufnosci

2 Czestos¢ wystepowania ztaman krggdw byla oceniana w grupie 448 pacjentow stosujacych placebo i w grupie

444 pacjentoéw stosujacych teryparatyd, u ktorych wykonano zdjgcia rentgenowskie krggostupa w punkcie wyjsciowym
1 w czasie badania.

b p<0,001 w poréwnaniu z placebo

¢ Nie stwierdzono istotnego zmniejszenia wystgpowania ztaman szyjki kosci udowe;.

4p<0,025 w poréwnaniu z placebo

Po $rednio 19 miesigcach leczenia odnotowano zwigkszenie gestosci mineralnej tkanki kostnej (BMD)
ledzwiowego odcinka kregostupa i kosci biodra odpowiednio o0 9% i1 4% w poréwnaniu z placebo
(p<0,001).

Postgpowanie po leczeniu: Po zakonczeniu terapii teryparatydem 1262 kobiety w okresie
pomenopauzalnym, ktore uczestniczylty w badaniu kluczowym, wiaczono do badania obserwacyjnego.
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Podstawowym celem tego badania byto zebranie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
teryparatydu. Podczas badania obserwacyjnego pozwolono stosowa¢ inne metody leczenia
osteoporozy i wykonywano dodatkowa ocene ztaman kregow.

Srednio w okresie 18 miesigcy po zakoficzeniu stosowania teryparatydu odnotowano zmniejszenie
0 41% (p=0,004) liczby pacjentek co najmniej z jednym nowym ztamaniem kregu w poréwnaniu
z placebo.

W otwartym badaniu 503 kobiety w okresie pomenopauzalnym z zaawansowang osteoporoza,

u ktorych w ciaggu ostatnich trzech latach wystapito ztamanie spowodowane zwigkszong famliwoscia
kosci (u 83 % stosowano wczesniej leczenie osteoporozy), byty leczone teryparatydem w okresie do
24 miesi¢cy. Po 24 miesigcach $rednie zwigkszenie w odniesieniu do wartos$ci wyjsciowych gestosci
mineralnej tkanki kostnej w odcinku ledzwiowym krggostupa, kosci biodra i szyjki kosci udowe;j
wynosito odpowiednio 10,5%, 2,6% i 3,9%. W okresie pomiedzy 18. a 24. miesiacem leczenia $rednie
zwigkszenie gestosci mineralnej tkanki kostnej w odcinku ledzwiowym kregostupa, kosci biodra

i szyjki kosci udowej wynosito odpowiednio 1,4%, 1,2% 1 1,6%.

W trwajacym 24 miesigce, podwojnie zaslepionym, kontrolowanym lekiem poréwnawczym badaniu
fazy 4 z losowym doborem uczestnikow, wzigto udziat 1360 kobiet w okresie pomenopauzalnym

Z rozpoznang osteoporozg. Do grupy przyjmujacej teryparatyd zostato losowo przydzielonych

680 pacjentek i 680 pacjentek zostato losowo przydzielonych do grupy przyjmujacej doustnie
ryzedronian w dawce 35 mg/tydzien. Wyjsciowo sredni wiek kobiet wynosit 72,1 lat, a mediana
ztaman kregdéw wynosita 2. Wezesniejsze leczenie bisfosfonianami otrzymato 57,9% pacjentek,

a 18,8% podczas badania przyjmowato jednoczes$nie glikokortykoidy. Ukonczylo 24-miesigczng
obserwacje 1013 (74,5%) pacjentek. Srednia (mediana) skumulowana dawka glukokortykoidu
wynosita 474,3 (66,2) mg w grupie stosujacej teryparatyd i 898,0 (100,0) mg w grupie stosujacej
ryzedronian. Srednie (mediana) spozycie witaminy D w grupie przyjmujacej teryparatyd wynosito
1433 IU/dobe (1400 IU/dobe), a w grupie przyjmujacej ryzedronian 1191 IU/dobg (900 IU/dobg).
W przypadku o0séb, u ktérych wyjsciowo i kontrolnie wykonano radiografi¢ kregostupa, czgstosé
wystepowania nowych ztaman kregoéw wynosita 28/516 (5,4%) u pacjentek leczonych teryparatydem
164/533 (12,0%) u pacjentek leczonych ryzedronianem, ryzyko wzgledne (95% CI) = 0,44 (0,29-
0,68), P <0,0001. Skumulowana cz¢sto$¢ wystepowania tacznych ztaman klinicznych (kliniczne
ztamania krggostupa i inne) wynosita 4,8% w grupie pacjentek leczonych teryparatydem i 9,8%

w grupie pacjentek leczonych ryzedronianem, wspolczynnik ryzyka (95% CI) = 0,48 (0,32-0,74),
P=0,0009.

Osteoporoza u mezczyzn

W badaniu klinicznym brato udziat 437 mezczyzn ($rednia wieku 58,7 lat) z osteoporoza powstala
wwyniku niedoczynnos$ci gonad (stwierdzona w przypadku malego porannego stgzenia wolnego
testosteronu lub zwigkszonego stezenia FSH lub LH) lub osteoporoza idiopatyczng. W punkcie
wyj$ciowym $rednia gestos¢ mineralna tkanki kostnej kregostupa i szyjki kosci udowej oznaczana za
pomocg wskaznika T-scores wynosita odpowiednio -2,2 1 -2,1. W punkcie wyjsciowym 35 %
pacjentéw miato ztamania kregéw a 59% ztamania pozakregowe.

Wszystkim uczestnikom podawano 1000 mg wapnia na dobe oraz co najmniej 400 [U witaminy D na
dobe. Wskaznik BMD (gestosci mineralnej tkanki kostnej) kregostupa ledzwiowego istotnie wzrost
w ciggu trzech miesigcy. Po 12 miesigcach leczenia odnotowano zwigkszenie BMD odcinka
ledzwiowego kregostupa i kosci biodra odpowiednio o 5% i 1% w poréwnaniu z placebo. Nie
stwierdzono jednak istotnego wptywu leczenia na czgsto$¢ wystgpowania ztaman.

Osteoporoza spowodowana stosowaniem glikokortykosteroidow

Skutecznos¢ teryparatydu wykazano w pierwszej 18 miesi¢cznej fazie 36-miesigcznego
randomizowanego kontrolowanego badania z podwdjnie $lepa proba, z uzyciem produktu
poréwnawczego (alendronian w dawce 10 mg na dobe) z udzialem mezczyzn i kobiet (N=428)
dtugotrwale stosujgcych glikokortykosteroidy (w dawce odpowiadajacej co najmniej 5 mg prednizonu
przez przynajmniej 3 miesigce). W punkcie wyjsciowym badania u 28% pacjentow stwierdzono co
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najmniej jedno ztamanie kregu widoczne na zdjeciach rentgenowskich. Wszystkim pacjentom
podawano 1000 mg wapnia na dobg i 800 IU witaminy D na dobg.

W badaniu uczestniczyty kobiety w okresie pomenopauzalnym (N=277), kobiety w okresie przed
menopauzg (N=67) i m¢zczyzni (N=83). W punkcie wyjsciowym Sredni wiek kobiet w okresie
pomenopauzalnym wynosit 61 lat, srednia gesto$¢ mineralna tkanki kostnej (BMD) ledzwiowego
odcinka kregostupa oznaczana za pomocg wskaznika T score wynosita —2,7, mediana przyjmowanej
dawki odpowiadata 7,5 mg prednizonu na dobg, i u 34% pacjentek stwierdzono co najmniej jedno
ztamanie kregu widoczne na zdjgciach rentgenowskich. W punkcie wyjsciowym $redni wiek kobiet
w okresie przed menopauzg wynosit 37 lat, srednia ggsto§¢ mineralna tkanki kostnej (BMD)
ledzwiowego odcinka kregostupa oznaczana za pomoca wskaznika T score wynosita —2,5, mediana
przyjmowanej dawki odpowiadata 10 mg prednizonu na dobg, u 9 % pacjentek stwierdzono co
najmniej jedno ztamanie kr¢gu widoczne na zdjeciach rentgenowskich; sredni wiek mezczyzn wynosit
57 lat, $rednia ggsto$¢ mineralna tkanki kostnej (BMD) ledzwiowego odcinka kregostupa oznaczana
za pomocg wskaznika T score wynosita —2,2, mediana przyjmowanej dawki odpowiadata 10 mg
prednizonu na dobeg, i u 24% pacjentdéw stwierdzono co najmniej jedno ztamanie kregu widoczne na
zdjeciach rentgenowskich.

Pierwsza fazg badania trwajacg 18 miesigcy ukonczyto 69% pacjentow. W punkcie koncowym po

18 miesigcach wykazano, ze stosowanie teryparatydu spowodowato istotne zwigkszenie gestosci
mineralnej tkanki kostnej (7,2%) odcinka lgdzwiowego kregostupa w poréwnaniu z alendronianem
(3,4%) (p<0,001). Stosowanie teryparatydu spowodowato istotne zwigkszenie ggstosci mineralnej
kosci biodra (3,6 %) w poréwnaniu z alendronianem (2,2%) (p<0,01), jak réwniez szyjki kosci udowej
(3,7%) w porownaniu z alendronianem (2,1%) (p<0,05). W okresie pomigdzy 18. a 24. miesigcem
leczenia teryparatydem gesto$¢ mineralna tkanki kostnej w odcinku ledzwiowym kregostupa, kosci
biodra i szyjce kosci udowej dodatkowo zwigkszyta si¢ o odpowiednio o 1,7%, 0,9% i 0,4%.

Po 36 miesigcach analiza zdje¢ rentgenowskich kregostupa 169 pacjentow leczonych alendronianem

i 173 pacjentow stosujacych teryparatyd wykazala, ze u 13 pacjentow z grupy leczonej alendronianem
(7,7%) wystapito nowe ztamanie kregu, w pordwnaniu z 3 pacjentami z grupy leczonej teryparatydem
(1,7%) (p=0,01). Ponadto u 15 z 214 pacjentdow leczonych alendronianem (7,0%) wystapily ztamania
pozakrggowe w porownaniu z 16 pacjentami z grupy 214 osobowej (7,5%) leczonej teryparatydem
(p=0,84).

U kobiet w okresie przed menopauza zwickszenie gestosci mineralnej kosci od punktu wyjsciowego
do koncowego po 18 miesigcach bylo istotnie wigksze w grupie pacjentek stosujacych teryparatyd
w pordwnaniu z grupa pacjentek przyjmujacych alendronian i wynosito: w przypadku ledzwiowe;j
czesci kregostupa 4,2% w poréwnaniu —1,9%; p<0,001, dla kosci biodra (3,8% w poréwnaniu 0,9%;
p=0,005). Nie wykazano istotnego wptywu na czgstos¢ ztaman kosci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 1,7 L/kg mc. Okres pottrwania teryparatydu po podaniu
podskérnym wynosi okoto 1 h i odpowiada czasowi absorpcji produktu leczniczego z miejsca
wstrzykniecia.

Metabolizm

Nie przeprowadzono badan dotyczacych metabolizmu lub wydalania teryparatydu. Uwaza sie, ze
metabolizm obwodowy parathormonu zachodzi gldéwnie w watrobie i nerkach.

Eliminacja

Wydalanie teryparatydu zachodzi na drodze klirensu watrobowego i pozawgtrobowego (ok. 62 L/h
u kobiet i 94 L/h u me¢zczyzn).
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Osoby w podeszltym wieku

Nie stwierdzono ro6znic w farmakokinetyce teryparatydu w zalezno$ci od wieku (zakres wieku 31 do
85 lat). Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki w zaleznos$ci od wieku pacjenta.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W standardowym zestawie testoOw nie stwierdzono genotoksycznych wlasciwosci teryparatydu.
Produkt leczniczy nie wykazywal dzialania teratogennego w badaniach na szczurach, myszach i
krolikach. Nie obserwowano znaczacego wptywu u cigzarnych samic szczuréw lub myszy, ktorym
podawano teryparatyd w dawkach dobowych od 30 do 1000 pg/kg mc. U cigzarnych samic krolikow,
ktérym podawano teryparatyd w dawkach dobowych od 3 do 100 pg/kg me. obserwowano resorpcje
ptodu i zmniejszenie liczebno$ci miotu. Obserwowany u krolikow toksyczny wplyw na zarodek moze
wynika¢ z ich znacznie wigkszej wrazliwosci na wptyw parathormonu (PTH) na stezenie
zjonizowanego wapnia we krwi w poréwnaniu z gryzoniami.

U szczurow, ktorym prawie przez cale zycie codziennie podawano teryparatyd we wstrzyknigciach,
obserwowano proporcjonalny do stosowanych dawek nadmierny przyrost kosci i zwigkszona czgstosé
wystepowania kostniakomig¢saka, prawdopodobnie w wyniku zmian aktywnosci genéw. Teryparatyd
nie powodowal wzrostu czgstosci wystgpowania innych nowotworéw u szczurdw. Znaczenie kliniczne
tych danych jest prawdopodobnie niewielkie ze wzgledu na roznice w fizjologii kosci u ludzi

i szczurow. U operacyjnie pozbawionych jajnikow matp, ktérym podawano produkt przez okres 18
miesiecy, nie stwierdzono przypadkow guzow kosci podczas leczenia ani przez kolejne 3 lata po jego
zakonczeniu. Ponadto w badaniach klinicznych ani w przeprowadzonym po ich zakonczeniu badaniu
obserwacyjnym nie odnotowano ani jednego przypadku kostniakomigsaka.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze znaczne ograniczenie przeplywu krwi przez watrobe
zmniejsza kontakt PTH z gléwnym uktadem rozktadajacym ten hormon (komérki Kupffera), a co za
tym idzie klirens PTH(1-84).

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy lodowaty

Sodu octan (bezwodny)

Mannitol,

Metakrezol

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci
2 lata

Po pierwszym otwarciu

Wykazano trwato$¢ chemiczng, fizyczng i mikrobiologiczng stosowanego produktu w okresie 28 dni
w temperaturze 2°C—8°C.
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Po otwarciu produkt leczniczy mozna przechowywac¢ nie dtuzej niz 28 dni w temperaturze 2°C—8°C.
Za inne warunki i czas przechowywania stosowanego produktu odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

W przypadku braku dost¢pu do lodowki produkt leczniczy mozna przechowywaé w temperaturze
do 25°C przez maksymalnie 3 dni. Po tym czasie nalezy go ponownie umiesci¢ w lodéwce i zuzy¢
w ciggu 28 dni od pierwszego wstrzyknigcia. Jesli wstrzykiwacz Sondelbay byt przechowywany
poza lodowka w temperaturze do 25°C przez dtuzej niz 3 dni, nalezy go wyrzucic.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazaé¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2,4 mL roztworu we wktadzie (szklo silikonowane typu I) zamknigtym korkiem (z gumy
bromobutylowej), zatyczka (z aluminium z warstwg bromobutylowa) umieszczony w jednorazowym
wstrzykiwaczu.

Produkt Sondelbay jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 wstrzykiwacz potautomatyczny
napeliony lub 3 wstrzykiwacze pdtautomatyczne napetione. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny
napetniony zawiera 28 dawek po 20 mikrogramow (w 80 mikrolitrach).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza si¢ znajdowaé w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przygotowanie produktu leczniczego do stosowania

Produkt Sondelbay ma posta¢ wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego. Kazdy wstrzykiwacz
przeznaczony jest do stosowania wylgcznie przez jednego pacjenta. Do kazdego wstrzyknigcia nalezy
uzy¢ nowej, jatowej igly. Do produktu nie dotgczono igiet. Wstrzykiwacz mozna stosowac z igtami
przeznaczonymi do wstrzykiwaczy (31G lub 32G; 4 mm, 5 mm lub 8 mm).

Produktu Sondelbay nie nalezy stosowac, jesli roztwor jest metny, zabarwiony lub zawiera czastki
state.

Po kazdym uzyciu wstrzykiwacz nalezy natychmiast ponownie umiesci¢ w lodéwce (2—8°C).
Wstrzykiwacz nalezy przechowywac¢ z zatozong nasadka w celu ochrony wktadu przed uszkodzeniem
fizycznym i1 $wiattem.

Nie uzywac produktu Sondelbay, jezeli jest lub byt zamrozony.

Nie przelewa¢ produktu leczniczego do strzykawki.

Nie przechowywac wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego z natozona igla.

Na pudetku tekturowym produktu Sondelbay nalezy wpisac¢ date pierwszego wstrzyknigcia (patrz
miejsce na date: data pierwszego uzycia).

Nalezy takze zapoznac¢ si¢ z informacjami o sposobie uzycia wstrzykiwacza, zamieszczonymi
w instrukcji obstugi wstrzykiwacza.
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Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Centre, Moll de Barcelona s/n

Edifici Est, 6* Planta

08039, Barcelona, Hiszpania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1628/001

EU/1/22/1628/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 marca 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu.
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ANEKS IT

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologiczne] substancii czynnej

Intas Pharmaceuticals Ltd

Plot no: 423/P/A

Sarkhej Bavla Highway

Village Moraiya; Taluka Sanand
Ahmedabad — 382213 Gujarat
Indie

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

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

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

95-200 Pabianice

Polska

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwg i adres wytworcy odpowiedzialnego
za zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE (TEKTUROWE PUDELKO)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sondelbay 20 mikrograméow/80 mikrolitrow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
teryparatyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka zawiera 20 mikrograméw teryparatydu w 80 mikrolitrach.
Jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony 2,4 mL zawiera 600 mikrograméw teryparatydu (co
odpowiada 250 mikrogramom na mililitr).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas octowy lodowaty, sodu octan (bezwodny), mannitol, metakrezol, woda
do wstrzykiwan.
Roztwor kwasu solnego i (Iub) sodu wodorotlenku (do ustalenia pH).

Dalsze informacje, patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan.

1 wstrzykiwacz pélautomatyczny napetniony
3 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione

Jeden wstrzykiwacz zawiera 28 dawek po 20 mikrograméw teryparatydu (w 80 mikrolitrach).

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach od pierwszego uzycia.
Data pierwszego uzycia: 1. ......cceeveennnnee. 12 eieiieiieie e 130 e, {tekst na szarym tle
odnosi si¢ do opakowan po 3 sztuki}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039, Barcelona, Hiszpania

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sondelbay

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

20




18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Sondelbay 20 mikrogramow/80 mikrolitrow wstrzykiwan
teryparatyd
sc.

[2.  SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,4 mL

6. INNE

Liczba dawek
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sondelbay 20 mikrograméw/80 mikrolitréw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
teryparatyd

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sondelbay i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sondelbay
Jak stosowac lek Sondelbay

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sondelbay

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN i e

1. Co to jest lek Sondelbay i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sondelbay zawiera substancje czynng teryparatyd, ktora jest stosowana w celu wzmocnienia kosci
i zmniejszenia ryzyka zlaman, poprzez pobudzanie tworzenia si¢ koSci.

Lek Sondelbay jest stosowany w leczeniu osteoporozy u dorostych. Kosci ludzi chorych na
osteoporoze staja si¢ ciensze i bardziej tamliwe. Osteoporoza czegsto wystepuje u kobiet po
menopauzie, ale moze takze wystapi¢ u me¢zczyzn. Osteoporoza czgsto wystepuje takze u pacjentow
przyjmujacych glikokortykosteroidy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sondelbay

Kiedy nie stosowa¢ leku Sondelbay

o jesli pacjent ma uczulenie na teryparatyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

o jezeli stwierdzono zwigkszone st¢zenia wapnia we krwi (istniejagca wezesniej hiperkalcemia).

o jezeli wystepuje cigzka choroba nerek.

o jezeli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono nowotwor kosci lub inny nowotwor z przerzutami
do kosci.

o jezeli u pacjenta wystepuja choroby kosci. Nalezy poinformowac lekarza jesli wystepuja
choroby kosci.

. jezeli wystepuje zwigkszona aktywnos$¢ fosfatazy zasadowej we krwi o niewiadome;j
przyczynie, gdyz moze to wskazywac na chorobe Pageta (chorobe z nieprawidlowymi zmianami
kosci). W przypadku watpliwosci nalezy zapytac lekarza.

. jezeli w przesztosci stosowano radioterapig, dotyczaca kosci.

. jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi dziecko piersia.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Lek Sondelbay moze zwigkszy¢ stezenie wapnia we krwi lub moczu.

Przed rozpoczgciem stosowania lub w czasie stosowania leku Sondelbay nalezy omowic to z lekarzem
lub farmaceuta:

o jezeli wystepuja przedtuzajace si¢ nudnosci, wymioty, zaparcia, brak energii lub ostabienie
mig¢sni. Moze to by¢ objawem zbyt duzego stezenia wapnia we krwi.

o jezeli pacjent ma lub miat kamienie nerkowe.

o jezeli u pacjenta wystepuja choroby nerek (umiarkowane zaburzenie czynnos$ci nerek).

Po kilku pierwszych dawkach leku u niektérych pacjentow moga wystapi¢ zawroty gtowy lub szybkie
bicie serca. W przypadku zawrotow glowy po pierwszych dawkach nalezy wstrzykiwac lek Sondelbay
w pozycji siedzacej lub lezacej.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego 24 miesigcznego okresu leczenia.
Nie wolno stosowac¢ leku Sondelbay u dorostych osoéb w okresie wzrostu.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Sondelbay u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Sondelbay a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, poniewaz czasami leki te mogg wchodzi¢ w interakcje (np. digoksyna lub
glikozydy naparstnicy stosowane w leczeniu chordb serca).

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac leku Sondelbay u kobiet w cigzy oraz u karmigcych piersia. Kobiety w wieku
rozrodczym musza stosowac skuteczng metode zapobiegania cigzy w trakcie stosowania leku
Sondelbay. W przypadku zajscia w cigze nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Sondelbay. Przed
zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci mogg mie¢ zawroty glowy po wstrzyknieciu leku Sondelbay. W przypadku
zawrotow glowy nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, az do ustgpienia tego
objawu.

Sondelbay zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowaé lek Sondelbay

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 20 mikrogramow (w 80 mikrolitrach) raz na dobe we wstrzyknigciu podskornym
w udo lub brzuch. Aby lepiej pamigta¢ o konieczno$ci stosowania leku, wstrzyknigcia nalezy
wykonywaé w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia.

Wstrzykniecia leku Sondelbay nalezy wykonywacé codziennie przez czas ustalony przez lekarza.

Dhugos¢ leczenia lekiem Sondelbay nie powinna przekracza¢ 24 miesiecy. Przez cate zycie pacjenta
nie nalezy powtarza¢ 24 miesi¢gcznego okresu leczenia lekiem Sondelbay.
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Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg uzycia, gdzie mozna znalez¢ informacje o sposobie uzycia
wstrzykiwacza Sondelbay.

Do wstrzykiwaczy nie dolaczono igiet. Nalezy stosowac igly do wstrzykiwaczy (31G lub 32G; 4 mm,
5 mm lub 8 mm).

Wstrzyknigcia leku Sondelbay nalezy wykona¢ w krotkim czasie po wyjeciu wstrzykiwacza

z lodoéwki, tak jak to opisano w instrukcji uzycia. Wstrzykiwacz natychmiast po uzyciu nalezy

z powrotem umiesci¢ w lodowce.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly i wyrzucic ja po uzyciu. Nigdy nie nalezy
przechowywac¢ wstrzykiwacza z natozong igla. Nigdy nie udostepnia¢ wstrzykiwacza Sondelbay
innym osobom.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie preparatow wapnia i witaminy D z lekiem Sondelbay. Lekarz
poinformuje pacjenta jaka dawke nalezy przyjmowac kazdego dnia.

Lek Sondelbay mozna stosowaé niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sondelbay
W przypadku omyltkowego wstrzyknigcia wigkszej niz zalecana dawki leku Sondelbay nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Przewidywane objawy, jakie moga wystapi¢ w wyniku przedawkowania to nudno$ci, wymioty,
zawroty glowy i bol glowy.

Pominiecie zastosowania leku Sondelbay z powodu zapomnienia lub niemoznoS$ci podania

o zwyklej porze

Nalezy wstrzykna¢ go jak najszybciej tego samego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nie nalezy wykonywac wigcej niz jednego wstrzyknigcia w ciggu
doby. Nie nalezy probowac uzupetia¢ pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sondelbay
W przypadku rozwazania zaprzestania stosowania leku Sondelbay nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem. Lekarz doradzi i zdecyduje, jak dtugo nalezy stosowac lek Sondelbay.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg: bol konczyn (bardzo czesto, moze wystapic
u wiecej niz 1 na 10 pacjentow), nudnosci, bol glowy i zawroty glowy (czesto).

W przypadku wystgpienia oszotomienia (zawrotow glowy) po wstrzyknigciu leku, nalezy usias¢ lub
polozy¢ sie, az do momentu odczucia poprawy. W razie braku poprawy nalezy skontaktowac sie

z lekarzem przed kontynuowaniem leczenia. Zgltaszano przypadki omdlen w zwigzku ze stosowaniem
teryparatydu.

Jezeli wystgpig objawy dyskomfortu takie jak zaczerwienienie skory, bol, obrzgk, swedzenie,
powstawanie siniakow lub niewielkie krwawienie wokot miejsca wstrzyknigcia leku (czeste objawy)
powinny one ustgpi¢ w ciggu kilku dni lub tygodni. W przeciwnym razie nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ o tym lekarza.

U niektorych pacjentow w krotkim czasie po wstrzyknigciu leku moga wystapic reakcje alergiczne,
takie jak dusznos¢, obrzegk twarzy, wysypka i bol w klatce piersiowej (rzadko). W rzadkich
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przypadkach wystapi¢ mogg cigezkie i potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje alergiczne, w tym
anafilaksja.

Inne dziatania niepozadane:

Czgsto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob

zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi

depresja

nerwobole w obrgbie nog

ostabienie

nieregularne bicie serca

dusznos¢

zwickszona potliwosé

kurcze migsni

uczucie braku energii

zmeczenie

bol w klatce piersiowe;j

obnizenie ci$nienia tetniczego

zgaga (uczucie bolu lub palenia ponizej mostka)

wymioty

przepuklina przetyku — przewodu, ktory prowadzi pokarm do zotgdka

mate stezenie hemoglobiny lub mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢).

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob

. zwiekszenie tetna

o nieprawidlowy ton serca

o zadyszka

o guzki krwawnicze (hemoroidy)

o mimowolne oddawanie lub wyciekanie moczu

. parcie na pecherz moczowy

o zwigkszenie masy ciala

o kamienie nerkowe

o bol migsni i stawow. U niektérych pacjentdw wystapity silne kurcze lub bole migsni plecow,
ktére wymagaty leczenia szpitalnego.

. zwigkszenie stezenia wapnia we krwi

. zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi

o zwigkszenie aktywnos$ci enzymu — fosfatazy zasadowe;.

Rzadko: mogg wystapi¢ u 1 na 1000 oso6b
o zaburzenia czynnosci nerek, w tym niewydolnos$¢ nerek
o obrzeki, gtownie rak, stop i nog.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Sondelbay
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i wstrzykiwaczu po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lek Sondelbay nalezy przechowywac w lodowce (2°C do 8°C). Po otwarciu leku Sondelbay

w przypadku braku dostepu do lodéwki mozna przechowywaé go w temperaturze do 25°C

przez maksymalnie 3 dni. Po tym czasie nalezy go ponownie umiesci¢ w lodowce 1 zuzy¢ w ciagu

28 dni od pierwszego wstrzyknigcia. Jesli wstrzykiwacz Sondelbay byl przechowywany poza lodowka
w temperaturze do 25°C przez dtuzej niz 3 dni, nalezy go wyrzuci¢.

Nie zamrazac¢ leku Sondelbay. Nalezy unika¢ umieszczania wstrzykiwaczy w lodowce w poblizu
komory zamrazarki, aby zapobiec zamrozeniu leku. Nie uzywac leku Sondelbay, jezeli jest lub byt
zamrozony.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (tj. tekturowym pudetku) w celu ochrony przed $wiatlem.

Kazdy wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po uplywie 28 dni od pierwszego uzycia, nawet jesli nie jest
catkowicie oprozniony.

Lek Sondelbay zawiera przezroczysty i bezbarwny roztwor. Nie stosowa¢ leku Sondelbay, jesli
w roztworze sa state czasteczki albo jest on metny lub zmienit barwe.

Nie przelewac leku do strzykawki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sondelbay

o Substancja czynng jest teryparatyd. Jeden mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera
250 mikrogramow teryparatydu. Kazda dawka 80 mikrolitrow zawiera 20 mikrogramow
teryparatydu. Jeden wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony 2,4 mL zawiera
600 mikrogramow teryparatydu.

o Pozostate sktadniki to: kwas octowy lodowaty, sodu octan (bezwodny), mannitol, metakrezol
i wodg do wstrzykiwan. Kwas solny i (lub) sodu wodorotlenek moga by¢ uzyte do ustalenia pH
(patrz punkt 2 ,,Lek Sondelbay zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Sondelbay i co zawiera opakowanie

Lek Sondelbay to bezbarwny i przezroczysty roztwor. Lek znajduje si¢ we wktadzie umieszczonym
w jednorazowym wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelionym. Jeden wstrzykiwacz
poélautomatyczny napetniony zawiera 2,4 mL roztworu, co wystarcza na 28 dawek. Lek Sondelbay
dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony lub

3 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione. Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac
si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039, Barcelona, Hiszpania

Wytworcy

Accord Healthcare BV, Netherlands
Winthontlaan 200

Utrecht, 3526KV, Holandia

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50
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95-200 Pabianice
Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegodlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcja obstugi wstrzykiwacza

Sondelbay 20 mikrogram6w/80 mikrolitrow roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelionym

teryparatyd

Instrukcja uzycia

Przed zastosowaniem nowego wstrzykiwacza Sondelbay nalezy w calo$ci przeczytacé obie strony
instrukcji uzycia. Na odwrocie tej strony podano wskazoéwki dotyczace rozwigzywania problemow

oraz inne informacje.

Podczas uzywania wstrzykiwacza Sondelbay nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji. Nalezy réwniez
zapoznac si¢ z treScig dotaczonej do opakowania ulotki dla pacjenta.

Wstrzykiwacza ani igiel nie nalezy udostepnia¢ innym osobom, poniewaz moze to spowodowa¢é
przeniesienie czynnikéw zakazZnych.

Wstrzykiwacz Sondelbay zawiera lek w ilosci przeznaczonej na 28 dni leczenia.

Wstrzykiwacz Sondelbay nalezy wyrzuci¢ po uplywie 28 dni od pierwszego wstrzykniecia, nawet
jesli nie jest calkowicie oprozniony.

Nie wstrzykiwac wiecej niz jednej dawki leku Sondelbay na dobe.

Elementy wstrzykiwacza Sondelbay

nasadka przycisk wstrzykniecia pokretlo dozujace
|

| ) ==l

'

wklad z lekiem okienko ustawienia dawki

SS-=

okienko licznika dawek

Opakowanie nie zawiera igiel. Sprawdzi¢ okienko licznika dawek, aby <

ostonka igly igla | ustali¢, ile dawek pozostato. Strzatka <

. I wskazuje liczbe pozostatych dawek. Nowy
:\ ::I ( ] wstrzykiwacz powinien zawiera¢ 28 dawek. @ <
l Czarne kropki na liczniku dawek oznaczaja
1 . .
liczby nieparzyste dawek pozostatych we

ochraniacz papierowa wstrzykiwaczu.

igly nakladka
Uzywac igiet do wstrzykiwaczy (31G lub Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli licznik
32G; 4 mm, 5 mm lub 8 mm). dawek wskazuje ,,00”. Oznacza to, ze zuzyto
Zapytac si¢ lekarza lub farmaceuty, jaka wszystkie dawki.
srednica i dtugos¢ igly beda najbardziej
odpowiednie. Przed uzyciem wstrzykiwacza Sondelbay nie
Do kazdego wstrzyknigcia uzy¢ nowej igly. | ma koniecznosci potwierdzenia przeptywu

leku.
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1

Przygo-
towanie

e Zawsze przed
kazdym
wstrzyknigciem
umy¢ rece.
Sprawdzi¢
etykiete
wstrzykiwacza,
aby upewni¢ sig,
ze jest to wlasciwy

&=L
\onel -

Przygotowac miejsce

do wstrzyknigcia (udo ek

lub brzuch) wedtug Se . N '
zalecen lekarza lub hd Pl:anZlc termin
farmaceuty. waznosci, aby

upewnic sig, ze nie
uptynat.

e Sprawdzié¢
okienko licznika
dawek, aby
upewnic si¢, ze we
wstrzykiwaczu jest
wystarczajaca
liczba dawek.
Nowy
wstrzykiwacz
zawiera 28 dawek.

e Sprawdzi¢, czy
wstrzykiwacz, w tym
wklad z lekiem, nie
jest uszkodzony.

e Sprzwdzié, czy lek
jest klarowny,
bezbarwny i bez
czastek statych.

Zdjac¢ z wstrzykiwacza
nasadke.

Zakla-

danie

nowej

igly Zaopatizyé sie w Iete weisnaé Igte przykrecié do Zdja,c’ i zachowa¢ ostonke
nowa igte (patrz bezposrednio na oporu. igly.

owye]) wktad z lekiem. Bedzie ona potrzebna do
IZ) dja}é Jniej usunigcia igly po uzyciu.
z

papierowa naktadke.
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Nasta- E [© E (a ’% ey
wianie
dawki
Upewnic sie, ze  Pokretto dozujace Przekrecaé do Zwolni¢ Zdjac i
w okienku mocno przekrecié oporu, az ustyszy pokretto wyrzucié
ustawienia zgodnie z ruchem sic klikniecie i w dozujace. W ochraniacz igly.
dawki znajdue wskazowek zegara. okienku ustawienia  °Kienku
si¢ symbol W okienku dawki widoczny ustawienia
pustego kota @),  ustawienia dawki bedzie symbol dawki pojawi
beda widoczne si¢ symbol
: pelnego kola (@], .
strzatki. wypetnionego
kota z kreska
na gorze (a).
Jest to
powierdzenia,
ze dawka
zostata
nastawiona.

4

Wstrzy-
kiwanie
dawki

Przytrzymac
przez 5 sekund.

Delikatnie unies¢ fald skory uda
lub brzucha. Wprowadzi¢ igle
prostopadle pod skore w taki
sposob, aby widoczne bylo
okienko ustawienia dawki.

Utrzymujac iglte w skorze,
przesunaé do oporu przycisk
wtrzyknigcia. To zainicjuje
wstrzykniecie.

Utrzymujac nadal igle
w skorze, odczekac do
pojawiania si¢ w
okienku ustawienia
dawki symbolu pustego
kota [@). Kolejno
powoli policzy¢ do 5,

po czym igte wyjac ze
skory.
Po wykonaniu
5 —_— wstrzykniecia | Jesli w okienku  * Nie wstrzykiwaé
Potwie- 1 wyjeciu igly ustawienia drugiej dawki w
. 1II] @ Ké dawki ni i ; ;
rdzanie ze skory awki nie ciagu tej samej
podania g upewnic sig, ze | pojawil si¢ doby.
dawki w okienku symbol pustego  * Zresetowac
ustawienia kota: wstrzykiwacz.
dawki Patrz problem D
widoczny jest w czgsci
symbol ,,-Rozwigzywanie
pustego kota [© problemow”.
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6

Usuwanie
igly

Na igle zatozy¢
ostonke igly w sposob
pokazany powyzej.
Nastepnie weisnaé
ostonke, by ja
przymocowac. Aby
zapobiec uktuciu igla,
nie probowaé
ponownie zaktada¢ na
igle ochraniacza iglty
ani jej dotykac.

Aby odkrecic igte od
wstrzykiwacza,
przekreci¢ ostonke
igly co najmniej 5
razy w kierunku
przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

Zdjaé i wyrzucic¢ igle
zgodnie z zaleceniami
lekarza lub
farmaceuty.

Na wstrzykiwacz
ponownie natozy¢ i
docisng¢ nasadke.
Natychmiast po
uzyciu wstrzykiwacz
umiesci¢ w lodowce.
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Rozwigzywanie probleméw

Problem

Rozwigzanie

We wstrzykiwaczu Sondelbay
widaé pecherzyk powietrza.

Maty pecherzyk powietrza nie wptynie na wielkos¢
podanej dawki ani nie zaszkodzi pacjentowi. Mozna
kontynuowa¢ podawanie dawki jak zazwyczaj.

Nie mozna nastawi¢ dawki.

1.

Sprawdzi¢ okienko licznika dawek, aby upewnic¢ sie, ze
we wstrzykiwaczu Sondelbay pozostata co najmniej
jedna dawka. Jesli licznik dawek wskazuje ,,00”, we
wstrzykiwaczu nie ma wigcej dawek. We wkladzie
moze by¢ widoczna pozostatos¢ leku, ale nie mozna jej
juz wstrzykngé. Do podania nastepnej dawki nalezy
uzy¢ nowego wstrzykiwacza Sondelbay.

. Jesli we wstrzykiwaczu Sondelbay pozostata co

najmniej jedna dawka, ale nadal nie mozna nastawic
dawki, przekreci¢ pokretto dozujace zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, az ustyszy si¢ klinigcie a w okienku
ustawienia dawki pojawi si¢ symbol wypetionego kota
(@], Pokretto dozujace zwolni¢ dopiero po ustyszeniu
kliknigcia i pojawieniu si¢ symbolu wypetionego kota.
W przeciwnym razie pokreto powrdci do pierwotnej
pozycji. Po ustyszeniu kliknigcia zwolni¢ pokretto.
Woéwczas w okienku ustawienia dawki pojawi si¢
symbol wypetnionego kota z kreska na gorze (al.

Po zdjeciu ochraniacza igly w
celu wykonania wstrzykniecia
na koncéwce igly widaé
krople leku.

Kropelka leku na koncowece igly nie wptywnie na wielkos¢
podanej dawki. Mozna kontynuowa¢ podawanie dawki
zgodnie z krokiem 4 instrukcji uzycia.

Symbol pustego kola [© nie
pojawil sie w okienku
ustawienia dawki, mimo ze
przycisk wstrzykniecia zostal
wecisniety do oporu i uplynela
odpowiednia ilo$¢ czasu. Co
nalezy zrobié¢?

Zresetowaé wstrzykiwacz Sondelbay wedlug
nastepujacych krokéw:

1.

2.

Jesli jedna dawka zostala juz podana, NIE podawa¢é
drugiej dawki w ciagu tej samej doby.

Aby usung¢ zuzytg igle, ostroznie nalozy¢ na nig
ostonke igly. Nie dotykac igty.

Nie probowaé ponownie zaktadac na igte ochraniacza
igly. Igte odkreci¢ i usuna¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty.

. Przymocowac¢ nowa igle. Zdjac i zachowac ostonke

igly.
Ochraniacz igly skierowaé w strong¢ pustego pojemnika.

. Zdja¢ ochraniacz igly. Zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz

czynnos¢ ta moze spowodowaé wytrysnigcie
niewielkiej ilosci leku. Mozliwe, ze niewielka ilos¢
leku wyciekta juz do ochraniacza iglty. Wyrzucic¢
ochraniacz igty.

. W okienku ustawienia dawki powinien teraz pojawic

si¢ symbol pustego kota. Jesli si¢ nie pojawit, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

. Zatozy¢ na iglte ostonke igly. Nie dotykac igty. Nie

probowac ponownie zaktada¢ na igle ochraniacza igty.
Igte odkreci¢ 1 usunaé zgodnie z zaleceniami lekarza
lub farmaceuty.

. Na wstrzykiwacz Sondelbay ponownie natozy¢ nasadke

1 umiesci¢ go w lodowce.
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9. Umy¢ rece.

Aby zapobiec temu problemowi, nalezy zawsze do
kazdego wstrzykniecia uzywaé¢ NOWEJ igly i weiskaé
przycisk wstrzykniecia do oporu.

Zanim igle bedzie mozna wyciggnaé ze skory, nalezy
odczekaé do pojawienia si¢ symbolu pustego kola i
powoli odliczy¢ do 5.

E. | Jak upewnic sie, ze Wstrzykiwacz Sondelbay skonstruowano tak, aby
wstrzykiwacz Sondelbay wstrzykiwat pelna dawke przy kazdym uzyciu zgodnie
dziala prawidlowo? z ,,Instrukcja uzycia”. Symbol pustego kota [©), ktory

pojawia si¢ w okienku ustawienia dawki po wykonaniu
wstrzykniecia, oznacza, ze wstrzyknigta zostata pelna
dawka leku.

W okienku licznika dawek pokazana jest liczba dawek
pozostatych we wstrzykiwaczu. Po kazdym wstrzyknigciu
liczba ta zmniejsza si¢ o 1. Jest to potwierdzenie, ze
wstrzykiwacz dziata prawidlowo.

Aby zagwarantowa¢ prawidlowe dziatanie wstrzykiwacza
Sondelbay, do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej

igly.
F. | Ze wstrzykiwacza Sondelbay 1. Natozy¢ na igle ostonke igly w sposob pokazany
nie mozna zdja¢ igly. w kroku 6 na pierwszej stronie.

2. Aby odkrecic igte, nacisnaé jg na wstrzykiwaczu
1 kilkakrotnie obroci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

3. Iglte zdjac i usungé zgodnie z zaleceniami lekarza Iub
farmaceuty.

4. Jesli igly nadal nie mozna zdjac¢, nalezy poprosi¢
0 pomoc.

Czyszczenie i przechowywanie

Czyszczenie wstrzykiwacza Sondelbay:
* Zewngtrzng obudowe wstrzykiwacza Sondelbay przetrze¢ wilgotng tkaning.

*  Wstrzykiwacza Sondelbay nie umieszcza¢ w wodzie i nie my¢ za pomocg jakiegokolwiek ptynu.

Przechowywanie wstrzykiwacza Sondelbay:

» Instrukcje dotyczace przechowywania wstrzykiwacza Sondelbay podano w ulotce dla pacjenta.

Usuwanie wstrzykiwacza Sondelbay i igiel

Usuwanie wstrzykiwacza Sondelbay

*  Wstrzykiwacz Sondelbay nalezy wyrzuci¢ po uptywie 28 dni od pierwszego wstrzykniecia,
nawet jesli nie jest catkowicie oprozniony.

* Przed wyrzuceniem wstrzykiwacza Sondelbay nalezy zawsze zdja¢ z niego igle.

* O odpowiedni sposob usuwania wstrzykiwacza Sondelbay nalezy zapytaé lekarza lub
farmaceutg.

Usuwanie igiel

» Zuzyte igly nalezy umiesci¢ w pojemniku na ostre przedmioty lub zamykanym, twardym,
plastikowym pojemniku.
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Igiet nie nalezy wyrzuca¢ bezposrednio do domowych pojemnikéw na odpadki.
Wypehionego pojemnika na ostre przedmioty nie nalezy przekazywac do recyklingu.

O odpowiedni spos6b usuwania pojemnika na ostre przedmioty nalezy zapyta¢ lekarza lub
farmaceutg.

Powyzsze wskazowki dotyczace postgpowania z igtami nie maja na celu zastapienia
obowigzujacych lokalnie procedur ani zalecen instytucji czy fachowego personelu medycznego.

Inne informacje

Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjami dotyczacymi uzywania produktu podanymi w ulotce
dla pacjenta i zgodnie z nimi postgpowac.

Nie zaleca sig, aby wstrzykiwacz Sondelbay stosowaty osoby niewidome lub niedowidzace bez
pomocy osoby trzeciej przeszkolonej we wlasciwym jego uzyciu.

Wstrzykiwacz Sondelbay nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci.

Leku nie nalezy przelewac do strzykawki.
Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly.

Nalezy sprawdzi¢ etykiete wstrzykiwacza, aby upewnic sie, ze jest to wlasciwy lek i nie uptynat
jego termin waznosci.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

*  Wstrzykiwacz Sondelbay wyglada na uszkodzony.

»  Lek NIE jest klarowny, bezbarwny i bez czastek statych.

Wstrzykiwacz Sondelbay zawiera lek w ilo$ci przeznaczonej na 28 dni leczenia.

Na pudetku wstrzykiwacza Sondelbay nalezy wpisa¢ datg¢ pierwszego wstrzykniecia (patrz
miejsce na date: data pierwszego uzycia). Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po uptywie 28 dni od
pierwszego wstrzyknigcia.

Data ostatniej aktualizacji instrukcji obstugi.:
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