PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Terrosa 20 mikrogrami/80 mikrolitrti injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka 80 mikrolitri obsahuje teriparatidum 20 mikrograma™*.

Jedna zasobni vlozka obsahujici 2,4 ml roztoku obsahuje teriparatidum 600 mikrogramt (odpovida
250 mikrogramim v 1 mililitru).

*Teriparatid, rhPTH (1-34), produkovany E. coli za pouziti rekombinantni DNA technologie, je
identicky s 34-N terminalni sekvenci aminokyselin endogenniho humanniho parathormonu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce).

Bezbarvy, ¢iry injekéni roztok s pH 3,8 — 4,5.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Terrosa je indikovan u dospélych.

Lécba osteoporozy u postmenopauzalnich Zen a u muzi, u kterych existuje zvysené riziko zlomenin
(viz bod 5.1). U postmenopauzélnich Zen byl prokazan vyznamny pokles vyskytu zlomenin obratli i
nevertebralnich zlomenin, ne vSak zlomenin proximéalniho femuru.

Lécba osteoporozy spojené s trvalou terapii systémovymi glukokortikoidy u zen a muzd, u kterych
existuje zvysené riziko zlomenin (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Doporucena davka ptipravku Terrosa je 20 mikrogramt podavanych jedenkrat denné.

Suplementaci kalciem a vitaminem D maji dostavat pacienti s nedostate¢nym piijmem téchto latek
potravou.

Maximalni celkova délka 1é¢by teriparatidem ma byt 24 mésict (viz bod 4.4). Tato 24mésicni 1écba
nema byt v priibéhu pacientova Zivota opakovana.

Po vysazeni teriparatidu Ize pacientim podavat jinou 1é¢bu osteopordzy.

Zvlastni populace




Porucha funkce ledvin

Teriparatid se nesmi podavat pacientim s tézkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3). U pacientti se
stfedné tézkou poruchou funkce ledvin ma byt teriparatid podavan s opatrnosti. U pacientt s lehkou
poruchou funkce ledvin neni zvIastni opatrnost vyZadovana.

Porucha funkce jater
Nejsou dostupné Z&dné udaje u pacienta s poruchou funkce jater (viz bod 5.3). Z tohoto dtivodu méa
byt teriparatid podavan s opatrnosti.

Pediatricka populace a mladi dospéli s otevifenymi epifyzarnimi Stérbinami

Bezpecnost a G¢innost teriparatidu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyly stanoveny. Teriparatid
se nema podavat pediatrickym pacientim (mlad$im 18 let) nebo mladym dospélym s otevienymi
epifyzarnimi $térbinami.

Starsi pacienti
Pfizptisobeni davky na zakladé véku neni vyZzadovano (viz bod 5.2).

Zptsob podani

Ptipravek Terrosa ma byt podavan jedenkrat denné subkutanni injekci do stehna nebo do bficha.

Pacienti musi byt pouceni o spravné injekéni technice. Navod k 1é¢ivému piipravku pied podanim
naleznete v bod¢ 6.6. a v Navodu k pouziti, ktery je na konci ptibalové informace. Navod k pouziti
ptipravku Terrosa Pen, ktery je dodavan s perem, je také dostupny k proskoleni pacientii ohledné
spravného pouZivani pera.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Téhotenstvi a kojeni (viz body 4.4 a 4.6).

- Preexistujici hyperkalcemie.

- Té&zka porucha funkce ledvin.

- Metabolicka onemocnéni skeletu (vEetné hyperparathyre6zy a Pagetovy choroby) jind nez
priméarni osteoporédza nebo glukokortikoidy indukovana osteopordza.

- Nejasné zvyseni alkalické fosfatazy.

- Pfedchozi zevni radioterapie skeletu nebo radioterapie implantovanym zdrojem zaieni.

- Pacienti s malignitami skeletu nebo kostnimi metastazami musi byt z 1é¢by teriparatidem
vylouceni.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkil, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Hladiny kalcia v séru a v mo¢i

U pacientl s normalni hladinou kalcia v krvi bylo po podani injekce teriparatidu pozorovano mirné a
prechodné zvyseni sérové koncentrace kalcia. Koncentrace kalcia v séru dosahuji maxima za 4 az 6
hodin po podani teriparatidu, k vychozim hodnotadm se vraceji za 16 aZ 24 hodin. Pokud se provadi
odbér krve ke stanoveni hladiny kalcia v séru, nema byt proveden diive nez za 16 hodin po posledni
aplikaci teriparatidu. Rutinni sledovani kalcemie béhem 1é¢by neni vyzadovano.

Teriparatid mtze vést k mirnému zvySeni vylu¢ovani kalcia mo¢i, ale v klinickych studiich se vyskyt
hyperkalciurie nelisil od pacientd na placebu.



Urolitiaza

Teriparatid nebyl hodnocen u pacientu s aktivni urolitidzou. U pacientt s aktivni nebo nedavno
manifestovanou urolitidzou by podani teriparatidu mohlo vést ke zhorSeni stavu a ma tedy byt podavan
S opatrnosti.

Ortostatick& hypotenze

V kréatkodobych klinickych studiich s teriparatidem byly pozorovany izolované epizody piechodné
ortostatické hypotenze. K této piihodé typicky doslo béhem 4 hodin po podani a pfiznaky spontanné
odeznély béhem nékolika minut az nékolika hodin. Pokud se tato prechodna ortostaticka hypotenze
objevila, vyskytla se béhem prvnich nékolika davek. Obtize ustoupily po uloZeni pacienta do
vodorovné polohy a nevedly k pteruseni 1écby.

Porucha funkce ledvin

Pacienti se stiedné té¢zkou poruchou funkce ledvin by méli byt 1é¢eni S opatrnosti.

Dospéli mladsiho véku

ZkuSenosti s podavanim u populace dospé€lych mladsiho veéku, véetné premenopauzalnich Zen, jsou
omezené (viz bod 5.1). LéEba ma byt u této ¢asti populace zahajena pouze tehdy, kdy jeji pfinos jasné
pfevazi mozna rizika.

Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat béhem 1é¢by teriparatidem ucinnou antikoncepci.

V piipadé téhotenstvi musi byt 1é¢ba teriparatidem ukon¢ena.

Délka lécby

Studie na potkanech poukazaly na zvySeny vyskyt osteosarkomu pii dlouhodobém podavani
teriparatidu (viz bod 5.3). NeZ budou dostupné dalSi klinické vysledky, nema byt piekroc¢ena
doporucena délka podavani teriparatidu 24 mésici.

Pomocna latka

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku“.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Ve studii s 15 zdravymi dobrovolniky, kteti denn¢ uzivali digoxin az do dosazeni ustaleného stavu,
neovlivnilo podani jednordzove davky teriparatidu uc¢inek digoxinu na srdce. Ze sporadickych piipadu
vSak vyplyva, Ze pacienti s hyperkalcemii mohou byt ohroZeni digitalisovou toxicitou. ProtoZe
teriparatid prechodné zvysuje koncentraci kalcia v séru, ma byt u pacientt uzivajicich digitalis
podavan s opatrnosti.

Teriparatid byl hodnocen ve farmakodynamickych interakénich studiich s hydrochlorothiazidem.
Zadné klinicky vyznamné interakce nebyly zaznamenany.

Soucasné podavani raloxifenu nebo hormonalni substituéni 1é¢by s teriparatidem nemélo vliv na
hladinu kalcia v séru a v mo¢i nebo na vyskyt klinickych nezadoucich t¢inka.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim v&ku/antikoncepce u Zen

Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat béhem 1é&by teriparatidem téinnou antikoncepci. V piipadé
téhotenstvi musi byt 1écba piipravkem Terrosa ukoncena.



Téhotenstvi
Pouziti ptipravku Terrosa je v t€hotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3).
Kojeni

Pouziti piipravku Terrosa béhem obdobi kojeni je kontraindikovano. Neni znamo, zda je teriparatid
vylucovan do matei'ského mléka.

Fertilita

Ve studiich u kraliki byla prokazana reprodukéni toxicita (viz bod 5.3). Uginek teriparatidu na fetalni
vyvoj u ¢lovéka nebyl hodnocen. Potencialni riziko pro ¢loveéka neni znamo.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Teriparatid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

U nékterych pacientii byla pozorovana ptechodna ortostaticka hypotenze nebo zavrat’. Tito pacienti se
do Gstupu pfiznakt maji zdrzet fizeni nebo obsluhy stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Mezi nejéastéji hlaSené nezadouci G¢inky u pacientt 1é¢enych teriparatidem patiily nauzea, bolest v
konceting, bolest hlavy a zavrat.

Tabulkovy seznam nezddoucich u¢inkt

Alespon jedna nezadouci ptihoda byla hlasena ve studiich s teriparatidem u 82,8 % pacienti 1é¢enych
teriparatidem a u 84,5 % pacienti s placebem.

Nezadouci u¢inky spojené s pouzivanim teriparatidu v klinickych studiich a po uvedeni na trh jsou
shrnuty v tabulce 1.

Bylo pouZito nasledujici ohodnoceni frekvence vyskytu nezadoucich G¢inku: velmi ¢asté (>1/10),
Casté (>1/100 az <1/10), méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100) a vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000).

Tabulka 1. Nezadouci u¢inky

Tridy organovych | Velmi casté Casté Méné casté Vzacné
systému

Poruchy krve a anemie
lymfatického
systému

Poruchy anafylaxe
imunitniho
systému

Poruchy hypercholesterolemie | hyperkalcemie hyperkalcemie
metabolismu a vétsi nez 2,76 vét§i nez 3,25
vyZivy mmol/l, mmol/Il
hyperurikemie

Psychiatrické deprese
poruchy

Poruchy zavrat,
nervového bolest hlavy,
systemu ischias,




synkopa

a pojivové tkané

Poruchy ucha a vertigo
labyrintu
Srdecni poruchy palpitace tachykardie
Cévni poruchy hypotenze
Respiracni, dyspnoe emfyzém
hrudni a
mediastinélni
poruchy
Gastrointestinalni nauzea, hemoroidy
poruchy zvraceni,
hiatova hernie,
gastroezofagedlni
reflux
Poruchy kiZe a zvysené poceni
podkoZni tkané
Poruchy svalové a | bolest v svalové kieée myalgie,
kosterni soustavy | koncetiné artralgie,

kiece /bolest™* v
zadech

Poruchy ledvin a mocova renalni
mocovych cest inkontinence, selhani/porucha
polyurie, funkce ledvin
nuceni na
mocent,
nefrolitiaza
Celkové poruchy Unava, erytém v misté mozné alergické
a reakce v misté bolest na hrudi, injekce, reakce brzy po
aplikace astenie, reakce v misté aplikaci injekce:
mirné a prechodné injekce akutni dyspnoe,
reakce v misté orofacialni
aplikace injekce edém,
zahrnujici bolest, generalizovana
otok, erytém, kopftivka,
lokalizovanou bolest na hrudi,
modfinu, svédéni a edém (zejména
slabé krvéceni v periferni)
misté vpichu
VySetieni zvySeni télesné
hmotnosti,
srdeCni Selest,
zvyseni
alkalicke
fosfatazy

* Vazné piipady kieci v z&dech nebo bolesti byly hlaSeny v priabéhu minut po podani injekce.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

V klinickych studiich byly hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky s rozdilem > 1 % ve frekvenci
vyskytu oproti placebu: vertigo, nauzea, bolest v konceting, zavrat', deprese, dyspnoe.

Teriparatid zvySuje koncentraci kyseliny mocové v séru. Zvyseni koncentrace kyseliny mo¢ové v séru
nad horni hranici normy se v ramci klinickych studii vyskytlo u 2,8 % pacientt 1é¢enych teriparatidem
oproti 0,7 % pacientt s placebem. Hyperurikemie vSak neméla za nasledek zvySeny vyskyt dny,
bolesti kloubli nebo urolitiazy.

Protilatky vykazujici zkiiZzenou reaktivitu s teriparatidem byly ve velké klinické studii prokazéany u
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2,8 % Zen 1é¢enych teriparatidem. VSeobecné byly protilatky poprvé prokazovany po 12 mésicich
1é¢by a po vysazeni 1ééby dochazelo k jejich poklesu. V této souvislosti nebyly prokazany zadné
hypersenzitivni reakce, alergické reakce, zmény koncentrace kalcia v séru nebo vliv na vyvoj kostni
denzity (BMD).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci tc¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Znamky a pfiznaky

Teriparatid byl podan jednorazové az do ddvky 100 mikrogramui a pfi opakovaném podavani az do
davky 60 mikrogrami/den po dobu 6 tydnu.

Piznaky, které lze o¢ekavat pii pfedavkovani, zahrnuji opoZzdénou hyperkalcemii a riziko ortostatické
hypotenze. Déle se mohou vyskytnout nauzea, zvraceni, zavrat’ a bolest hlavy.

ZkuSenosti s pfeddvkovanim vychazejici ze spontannich hlaSeni po uvedeni na trh

V hl&3enich po uvedeni na trh se vyskytly pfipady chyb v medikaci, kdy do$lo k podani celého
mnozstvi teriparatidu obsaZzeném v peru (aZ 800 mikrograma) v jediné davce. Byly hlaSeny prechodné
prihody zahrnujici nauzeu, slabost/letargii a hypotenzi. V nékterych piipadech nebyly pii
predavkovani hlaseny zadné nezadouci G€inky. Ve spojitosti s predavkovanim nebylo hlaseno tumrti.

Lécba predavkovani

Zadné specifické antidotum pro teriparatid neexistuje. P¥i podezieni na predavkovani ma byt
teriparatid do¢asné vysazen, ma byt sledovana koncentrace kalcia v séru a ma byt zahajena ptislu$na
podptrna 1é¢ba, napi. hydratace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ié¢iva ovliviiujici homeostazu vapniku, hormony pfistitnych télisek a
analoga, ATC kdd: HO5AA02

Piipravek Terrosa je tzv. podobnym biologickym 1é¢ivym piipravkem (,,biosimilar®). Podrobné
informace jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese:
http://www.ema.europa.eu

Mechanismus u¢inku

Endogenni parathormon (PTH) obsahujici 84 aminokyselin je hlavnim regulatorem metabolismu
kalcia a fosfatu v kostech a v ledvinach. Teriparatid (rhPTH(1-34)) je aktivni fragment (1-34)
endogenniho lidského parathormonu. Fyziologické u¢inky PTH zahrnuji stimulaci kostni novotvorby
piimym pisobenim na bunky tvofici kostni hmotu (osteoblasty), a tim nepiimé zvyseni stfevni
absorpce kalcia, zvyseni tubulérni reabsorpce kalcia a vylu¢ovani fosfata ledvinami.

Farmakodynamické uéinky



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

Teriparatid je latka stimulujici kostni novotvorbu uréena k 16¢bé& osteoporézy. Uéinky teriparatidu na
skelet zavisi na charakteru systémoveé expozice. Podavani teriparatidu jedenkrat denné zvySuje apozici
nové kosti na povrchu tramcité i kortikalni kosti preferencni stimulaci aktivity osteoblastd, ktera
prevlada nad aktivitou osteoklasti.

Klinicka u¢innost

Rizikové faktory

Pro identifikaci Zen a muzd se zvySenym rizikem osteoporotickych zlomenin, u kterych je prepokladan
ptinos 1é¢by, maji byt zvazeny nezavislé rizikové faktory, napf. nizka BMD, vék, piedchozi
zlomenina, rodinna anamnéza zlomeniny proximalniho femuru, vysoky kostni obrat a nizky body
mass index.

Vysoké riziko osteopor6zy indukované glukokortikoidy mé byt u premenopauzalnich Zen zvazeno,
pokud u nich jiz diive doslo ke zlomening, nebo pokud u nich existuje kombinace rizikovych faktort
zvysujicich riziko zlomeniny (napf. nizka kostni denzita [napf. T skore < —2], trvala terapie vysokymi
davkami glukokortikoidt napf. > 7,5 mg/den po dobu nejméné 6 mésicii], vysoka aktivita zakladniho
onemocnéni, nizka hladina pohlavnich hormontl).

Postmenopauzalni osteoporéza

Do pivotni klinicke studie bylo zatazeno 1 637 postmenopauzalnich Zen (primérny vék 69,5 roku). Pti
vstupu do studie mélo devadesat procent pacientek jednu nebo vice zlomenin obratli a vertebralni
BMD ¢inila praimérné 0,82 g/cm? (ekvivalentni k T skére = —2,6). VSechny pacientky denng dostavaly
1 000 mg kalcia a alespoii 400 1U vitaminu D. Vysledky ze sledovani trvajiciho az 24 mésicti (median
doby: 19 mésict) prokazaly statisticky vyznamné snizeni zlomenin (tabulka 2). K zabranéni jedné
nebo vice novych zlomenin obratli bylo tieba 1é¢it 11 Zen po median doby 19 mésic.

Tabulka 2. Vyskyt zlomenin u postmenopauzalnich Zen

Placebo Teriparatid Relativni riziko
(n=544) (%) | (n=>541) (%) (95% Cl)

vs. placebo
Nova zlomenina obratle (>1)? 14,3 50° 0,35

(0,22; 0,55)
Mnohocetné 4,9 1,1° 0,23
zlomeniny obratli (>2)? (0,09; 0,60)
Nevertebralni zlomeniny® 5,5 % 2,6 % 0,47

(0,25; 0,87)
Zavazné nevertebralni zlomeniny (proximalni 3,9 % 1,5 %¢ 0,38
femur, radius, humerus, Zebra a panev) (0,17; 0,86)

Zkratky:

n = pocet pacientek nahodn¢ rozdélenych do jednotlivych 1é¢ebnych skupin,

Cl=interval spolehlivosti

2 Vyskyt zlomenin obratle byl hodnocen u 448 pacientek s placebem a 444 pacientek 1é¢enych
teriparatidem, u kterych byla provedeno pocate¢ni a nasledné rtg vySetieni patefe.

®p < 0,001 ve srovnani s placebem

¢ Signifikantni sniZeni vyskytu zlomeniny proximalniho femuru nebylo prokézano.

9 p<0,025 ve srovnani s placebem

Za 19 mésict 1écby (median doby) se ve srovnani s placebem zvysila BMD v bederni patefi 0 9 % a v
celkové oblasti proximéalniho femuru (total hip) o0 4 % (p<0,001).

Sledovéani po ukonceni 1é¢by: Po ukonéeni 1é¢by teriparatidem bylo 1 262 postmenopauzalnich Zen z
pivotni klinické studie zatazeno do follow-up studie. Priméarnim cilem této faze studie bylo shroméazdit



vice informaci 0 bezpe¢nosti teriparatidu. Béhem této observacni faze byla povolena jina 1é¢ba
osteoporozy a bylo provedeno dal3i zhodnoceni vyskytu zlomenin obratli.

Béhem medidnu doby 18 mésicti po vysazeni teriparatidu byl pocet pacientek s alespoii jednou novou
zlomeninou obratle o 41 % niZsi ve srovnani s placebem (p=0,004).

V oteviené studii bylo teriparatidem Ié¢eno 503 postmenopauzalnich Zen se zavaznou osteopordzou a
zlomeninou v piedchozich 3 letech (83 % podstoupilo piedchozi 1é¢bu osteopordzy) po dobu az 24
mésicl. Po 24 mésicich bylo primérné zvySeni BMD bederni pateie, celkového proximalniho femuru
(total hip) a kréku stehenni kosti 10,5 %, 2,6 % resp. 3,9 % oproti pocate¢nim hodnotam. Primérné
zvySeni BMD od 18 do 24 mésice v bederni pateti, celkovéem proximalnim femuru (total hip) a kréku
stehenni kosti bylo 1,4 %, 1,2 % a 1,6 %, v tomto poradi.

V 24mésicni randomizované dvojité zaslepené studii faze 4 kontrolované komparatorem bylo
zafazeno 1360 postmenopauzalnich zen s prokazanou osteoporozou. 680 subjektti bylo
randomizovano na teriparatid a 680 subjektii na peroralni risedronat 35 mg tydné. Na pocatku studie
byl primérny v&k zen 72,1 roku s medidnem 2 vyskyta vertebralnich zlomenin; 57,9 % pacientek
dostavalo predchozi 1é¢bu bisfosfonaty a 18,8 % bralo béhem studie konkomitantni
glukokortikoidovou 1é¢bu. 1013 (74,5 %) pacientek dokonéilo 24mési¢ni follow-up studii. Primérna
kumulativni davka (median) glukokortikoidd byla 474,3 (66,2) mg v rameni s teriparatidem a 898,0
(100,0) mg v rameni s risedronatem. Primérny piijem (median) vitaminu D v rameni s teriparatidem
byl 1433 1U/den (1400 1U/den) a v rameni s risedronatem byl 1191 TU/den (900 IU/den). U subjektt,
které mély rentgenové snimky z pocate¢ni a follow-up faze studie, byl vyskyt novych vertebrélnich
zlomenin 28/516 (5,4 %) u pacientek 1é¢enych teriparatidem a 64/533 (12,0 %) u pacientek 1é¢enych
risedronatem, relativni riziko (95% CI) = 0,44 (0,290,68), p<0,0001. Kumulativni sdruzeny vyskyt
klinickych zlomenin (klinické vertebralni a nevertebralni zlomeniny) byl 4,8 % u pacientek 1é¢enych
teriparatidem a 9,8 % u pacientek l1é¢enych risedronatem, pomér rizik (95% CI) = 0,48 (0,32-0,74),
p=0,00009.

Osteoporoza u muzi

Do Klinicke studie u muza s idiopatickou osteopordzou nebo hypogonadalni (definovanou jako nizka
ranni hladina volného testosteronu nebo zvy3ené hladiny FSH nebo LH) osteopor6zou bylo zafazeno
437 pacienti (pramérny vek 58,7 let). Pti vstupu do studie ¢inila BMD patete a kr¢ku stehenni Kosti
ve vyjadreni T-skore —2,2 resp. —2,1. Pti vstupu do studie mélo 35 % pacient zlomeninu obratle a 59
% nevertebralni zlomeninu.

Vsichni pacienti denné dostavali 1 000 mg kalcia a alespon 400 IU vitaminu D. Po 3 mésicich doslo k
vyznamnému zvySeni BMD v bederni patefi. Za 12 mésict se BMD bederni patete zvysila oproti
placebu 0 5 %, celkového proximalniho femuru o 1 %. Nebyl vsak prokazan vyznamny G¢inek na
vyskyt zlomenin.

Osteoporoza indukovana glukokortikoidy

Uginnost teriparatidu u muzd a Zen (n=428), kteii byli trvale 1éceni systémovymi glukokortikoidy
(odpovidajici davce 5 mg a vice prednisonu po dobu nejméné 3 mésicti) byla prokdzana v 18mési¢ni
primarni fazi randomizované, dvojité zaslepené 36mésicni studie kontrolované komparatorem
(alendronat 10 mg/den). Pi zahajeni 1é¢by mélo 28 % pacientl radiograficky potvrzenou jednu nebo
vice zlomenin obratli. V§em pacientim bylo denné podavano 1 000 mg kalcia a 800 1U vitaminu D.

Tato studie zahrnovala postmenopauzélni Zeny (n=277), premenopauzalni Zeny (n=67) a muze (n=83).
Skupina postmenopauzalnich Zen méla pfi zahajeni 1é¢by pramérny vék 61 let, stiedni BMD bederni
patete T skore —2,7; median davky glukokortikoidu odpovidajici 7,5 mg/den prednisonu a 34 %
pacientek mélo jednu nebo vice radiograficky potvrzenych zlomenin obratle; primérny vék
premenopauzalnich Zen byl 37 let, sttedni BMD bederni patefe T skdre —2,5; median davky
glukokortikoidu odpovidajici 10 mg/den prednisonu a 9 % mélo jednu nebo vice radiograficky
potvrzenych zlomenin obratle; a primérny veék u muzi byl 57 let, sttedni BMD bederni patete T skore



—2,2; median davky glukokortikoidu odpovidajici 10 mg/den prednisonu, a 24 % mélo jednu nebo vice
radiograficky potvrzenych zlomenin obratle.

18mési¢ni primarni fazi studie dokoncilo 69 % pacienti. Pti dosaZeni cilového parametru v 18. mésici
teriparatid vyznamné zvysil BMD bederni ¢asti patete (7,2 %) oproti alendronétu (3,4 %) (p<0,001).
Teriparatid zvySil BMD celkového proximalniho femuru (total hip) (3,6 %) oproti alendronatu (2,2 %)
(p<0,01), stejné tak krcku stehenni kosti (3,7 %) ve srovnani s alendronatem (2,1 %) (p<0,05). Mezi
18. a 24. mésicem doSlo u pacientt 1é¢enych teriparatidem k dalSimu zvySeni BMD bederni patete,
celkového proximalniho femuru (total hip) a kr¢ku stehenni kosti 0 1,7 %, 0,9 % a 0,4 %, v tomto
poradi.

Ve 36. mésici analyza rentgenovych snimkii 169 pacientti Ié¢enych alendronatem a 173 pacientt
uzivajicich teriparatid ukazala, Ze u 13 pacientt ve skupiné 1é¢ené alendronatem (7,7 %) doslo ke
vzniku nove vertebralni zlomeniny ve srovnani se 3 pacienty (1,7 %) (p=0,01) ve skuping Ié¢ené
teriparatidem. Mimoto ve skupiné 1é¢ené alendronatem doslo u 15 pacientt z 214 (7,0 %) k
nevertebralni zlomening, ve srovnani s 16 pacienty z 214 (7,5 %) (p=0,84) 1écenych teriparatidem.

U premenopauzalnich Zen bylo zvySeni BMD od zah4jeni do ukonéeni 1é¢by v 18. mésici vyznamné
vyssi ve skupiné 1é¢ené teriparatidem ve srovnani se skupinou 1é¢enou alendronatem u bederni patete
(4,2 % oproti —1,9 %; p<0,001) a celkového proximalniho femuru (total hip) (3,8 % oproti 0,9 %;
p=0,005). Vyznamny vliv na ¢etnost zlomenin v8ak nebyl prokazan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Distribu¢ni objem je piiblizn¢ 1,7 I/kg. Po subkutannim podani je polocas teriparatidu piiblizné 1
hodina, coz odrazi ¢as nutny pro vstfebani z mista vpichu.

Biotransformace

S teriparatidem nebyly provedeny Zadneé studie metabolismu nebo exkrece, zda se v3ak, Ze periferni
metabolismus parathormonu probiha pfevazné v jatrech a ledvinach.

Eliminace

Na vylucovani teriparatidu se podili hepatalni i extrahepatalni clearance (pfiblizné 62 I/hod u Zen a 94
I/hod u muzt).

Starsi pacienti

Ve farmakokinetice teriparatidu nebyly zaznamenany Zadné rozdily s ohledem na vék (rozpéti od 31
do 85 let). Pfizptsobeni davky na zakladé véku neni vyZzadovano.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Teriparatid nebyl genotoxicky v Zadném ze standardné provadénych testu. P¥i podavani potkantim,
mysim a kraliktim nebyly prokazany zadné teratogenni u¢inky. Pfi podavani teriparatidu bifezim
potkanim a myS$im v dennich davkach od 30 do 1000 mikrogramt/kg nebyly pozorovany Zadné
zavazné Ucinky. U brezich kralika doslo pii podavani teriparatidu ke zmenseni pocetnosti vrhu a
resorpci plodu pii dennich davkach od 3 do 100 mikrogramt/kg. Embryotoxicita pozorovana u kralika
miize byt zptisobena jejich vyssi senzitivitou k acinku PTH na ionizované kalcium v krvi oproti
hlodavctim.

U potkant 1éenych téméf celozivotné denni injekci teriparatidu bylo prokazano na davce zavislé
zvyseni kostni novotvorby a zvyseny vyskyt osteosarkomu, velmi pravdépodobné epigenetickym
mechanismem. Podavani teriparatidu potkanim nezvysilo incidenci Zadného jiného typu nadorového
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onemocnéni. Klinicky vyznam téchto nalezu je diky odlisné fyziologii kosti u potkanti a u ¢lovéka
pravdépodobné zanedbatelny. Zadné kostni tumory nebyly zaznamenany u opic po ovarektomii
léenych po dobu 18 mésict ani v pribéhu dalsich 3 let po ukonceni 1é¢by. Navic v Klinickych
studiich nebo pokracovacich studiich po ukonceni 1é€by nebyl zadny osteosarkom prokazan.

Studie na zvitatech prokazaly, Ze vyznamné snizeny prutok krve jatry sniZuje expozici PTH hlavnimu
Stépnému systému (Kupfferovy bunky) a nasledné clearance PTH (1-84).
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ledova kyselina octova

Mannitol

Metakresol

Trihydréat natrium-acetatu

Kyselina chlorovodikové (k Upravé pH)

Hydroxid sodny (k Upravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

Chemicka stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazéna na dobu 28 dni pti teploté 2—8 °C.

Z mikrobiologického hlediska Ize ptipravek po otevieni uchovavat maximalné 28 dni v rdmci doby
pouZzitelnosti pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Za nedodrzeni doporué¢enych podminek a doby uchovavani je zodpovédny uzivatel.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Po nasazeni zasobni vloZky do pera vrat'te pero se zasobni
vloZkou po pouZiti okamzité do chladnicky.

Chraite pted mrazem. Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Neuchovévejte pero s nasazenou jehlou. Po prvnim pouZiti nevyjimejte zasobni vloZku z pera.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

3ml zéasobni vloZka (silikonové sklo tridy 1) s pistem, uzavérem a krytem (kryt z hliniku a pryZe) je
uloZena v plastové proloZce kryté piitavenou folii a zabalena v krabicce.

Jedna zasobni vloZka obsahuje 2,4 ml roztoku obsahujiciho 28 davek po 20 mikrogramech (v 80
mikrolitrech).

Velikosti baleni:
Terrosa 1 nebo 3 zasobni vlozky.

Terrosa baleni se zasobni vloZkou a perem:
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1 vnitini krabi¢ka se zasobni vlozkou pifipravku Terrosa (obsahuje 1 zasobni vloZzku) a 1 vnitini
krabi¢ka s perem Terrosa Pen (obsahuje 1 pero).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Piipravek Terrosa injekéni roztok je dodavan jako zasobni vliozka. Zasobni vliozky piipravku Terrosa
se musi pouzivat vyhradné se systémem Terrosa Pen pro opakované pouZziti, perem pro podani vice
davek. Zasobni vlozky se nesmi podavat jinym perem. Injekéni pero a injekéni jehly nejsou soucasti
baleni. Nicméné na zacatku 1é¢by se ma pouzit baleni se zasobni vlozkou a perem, které obsahuje
jednu krabicku se zasobni vlozkou Terrosa a jednu krabi¢ku s injekénim perem Terrosa Pen.

Jednu zasobni vlozku a pero miZze pouzivat jen jeden pacient. Pero je mozné pouZzivat jen s i
injek¢nimi jehlami navrZzenymi podle normy 1SO pro injekéni jehly pro pera o rozméru mezi 29 G a
31 G (pramér 0,25-0,33 mm) a o délce mezi 5 mm aZ 12,7 mm pouze pro subkutanni injekci.

Pro kaZdou aplikaci je nutno pouZzit novou, sterilni injekéni jehlu.

Vzdy pied vlozenim zasobni vloZky do pera Terrosa Pen je tfeba piekontrolovat dobu pouzitelnosti na
Stitku zasobni vloZky. Aby se piedeslo chybam v medikaci, je tieba se ujistit, Ze datum zacatku
pouZivani nové zasobni vloZky je alespon 28 dni pied jeji exspiraci.

Datum aplikace prvni injekce je tieba také zaznamenat na vnéjsi krabicku piipravku Terrosa (viz
K tomu uréené misto na krabicce: {Prvni pouZziti:}).

Pred prvnim pouzitim pera si pacient musi precist a pochopit pokyny, jak pero pouzivat, které se
dodavaiji s perem.

Po kazdé aplikaci musi byt pero vraceno do chladni¢ky. Po prvnim pouZiti se zasobni vloZka po dobu
28 dni pouzivani z pera nevyjima.

Kazda zasobni vlozka musi byt po uplynuti 28 dni od prvniho pouZiti fadné zlikvidovana, a to i tehdy,
kdyz jesté neni zcela prazdna.

Injekeni roztok pripravku Terrosa se nesmi pielévat do injekéni stfikacky.
Prazdné zé&sobni vloZky se nesmi opakované plnit.

Piipravek Terrosa se nesmi pouZit, pokud je roztok zakaleny, zbarveny nebo obsahuje viditelné
Castice.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 Budapest’,
Mad’arsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/16/1159/001 [1 zasobni viozka]

EU/1/16/1159/002 [3 zasobni viozky]
EU/1/16/1159/003 [baleni se zasobni vloZzkou a perem]
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. ledna 2017
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 16. zaii 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Terrosa 20 mikrogramii/80 mikrolitrti injek¢ni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka 80 mikrolitrii obsahuje teriparatidum 20 mikrograma*.

Jedno piedplnéné pero obsahujici 2,4 ml roztoku obsahuje teriparatidum 600 mikrogrami (odpovida
250 mikrogramim v 1 mililitru).

*Teriparatid, rhPTH (1-34), produkovany E. coli za pouZiti rekombinantni DNA technologie, je
identicky s 34-N terminalni sekvenci aminokyselin endogenniho humanniho parathormonu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVAFORMA
Injekéni roztok (injekce).

Bezbarvy, Ciry injekeni roztok s pH 3,8 — 4,5.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Terrosa je indikovan u dospélych.

Lécba osteoporozy u postmenopauzalnich Zen a u muzi, u kterych existuje zvysené riziko zlomenin
(viz bod 5.1). U postmenopauzélnich Zen byl prokdzén vyznamny pokles vyskytu zlomenin obratlii i
nevertebralnich zlomenin, ne viak zlomenin proximalniho femuru.

Lécba osteoporozy spojené s trvalou terapii systémovymi glukokortikoidy u Zen a muzi, u kterych
existuje zvysené riziko zlomenin (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Doporucena davka ptipravku Terrosa je 20 mikrogramii podavanych jedenkrat denné.

Maximalni celkova délka 1é¢by teriparatidem ma byt 24 mésict (viz bod 4.4). Tato 24mési¢ni 1é¢ba
nema byt v priibéhu pacientova zivota opakovana.

Suplementaci kalciem a vitaminem D maji dostavat pacienti s nedostate¢nym piijmem téchto latek
potravou.

Po vysazeni teriparatidu lze pacientim podavat jinou 1é¢bu osteoporozy.

ZvIastni populace

Porucha funkce ledvin
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Teriparatid se nesmi podavat pacientm s tézkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3). U pacientti se
stiedné té€zkou poruchou funkce ledvin ma byt teriparatid podavan s opatrnosti. U pacientt s lehkou
poruchou funkce ledvin neni zvlastni opatrnost vyZadovéna.

Porucha funkce jater
Nejsou dostupné Zadné Udaje u pacienti s poruchou funkce jater (viz bod 5.3). Z tohoto divodu ma
byt teriparatid podavan s opatrnosti.

Pediatricka populace a mladi dospéli s otevifenymi epifyzarnimi Stérbinami

Bezpecnost a uicinnost teriparatidu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyly stanoveny. Teriparatid
se nemé podavat pediatrickym pacientim (mladSim 18 let) nebo mladym dospélym s otevienymi
epifyzarnimi Sté€rbinami.

Starsi pacienti
Pfizptisobeni davky na zakladé véku neni vyZzadovano (viz bod 5.2).

Zpisob podani

Piipravek Terrosa méa byt podavan jedenkrat denné subkutanni injekci do stehna nebo do bficha.

Pacienti musi byt pouceni o spravné injekéni technice. Navod k 1é¢ivému piipravku pied podanim
naleznete v bodé 6.6. a v Navodu k pouZiti. Navod k pouZiti, ktery je dodavan s timto 1é¢ivym
ptipravkem, je také dostupny k proskoleni pacientd ohledné spravného pouZzivani predplnéného pera.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Téhotenstvi a kojeni (viz body 4.4 a 4.6).

- Preexistujici hyperkalcemie.

- Tézka porucha funkce ledvin.

- Metabolicka onemocnéni skeletu (vEetné hyperparathyredzy a Pagetovy choroby) jina nez
primarni osteopor6za nebo glukokortikoidy indukovana osteoporoza.

- Nejasné zvyseni alkalické fosfatazy.

- Piedchozi zevni radioterapie skeletu nebo radioterapie implantovanym zdrojem zateni.

- Pacienti s malignitami skeletu nebo kostnimi metastazami musi byt z 1é¢by teriparatidem
vylouceni.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hladiny kalcia v séru a v mo¢i

U pacientli s normalni hladinou kalcia v krvi bylo po podani injekce teriparatidu pozorovano mirné a
ptechodné zvyseni sérové koncentrace kalcia. Koncentrace kalcia v séru dosahuji maxima za 4 az 6
hodin po podani teriparatidu, k vychozim hodnotdm se vraceji za 16 az 24 hodin. Pokud se provadi
odbér krve ke stanoveni hladiny kalcia v séru, nemd byt proveden dfive nez za 16 hodin po posledni
aplikaci teriparatidu. Rutinni sledovani kalcemie béhem 1é¢by neni vyzadovano.

Teriparatid miiZze vést k mirnému zvyseni vylu¢ovani kalcia mo¢i, ale v klinickych studiich se vyskyt
hyperkalciurie nelisil od pacientli na placebu.

Urolitiaza

15



Teriparatid nebyl hodnocen u pacientii s aktivni urolitiazou. U pacientd s aktivni nebo nedavno
manifestovanou urolitidzou by podani teriparatidu mohlo vést ke zhorSeni stavu a ma tedy byt podavan
S opatrnosti.

Ortostaticka hypotenze

V kratkodobych klinickych studiich s teriparatidem byly pozorovany izolované epizody ptechodné
ortostatické hypotenze. K této pfihodé typicky doslo béhem 4 hodin po podani a pfiznaky spontanné
odeznély béhem nékolika minut aZ nékolika hodin. Pokud se tato pfechodna ortostaticka hypotenze
objevila, vyskytla se béhem prvnich n¢kolika davek. Obtize ustoupily po ulozeni pacienta do
vodorovné polohy a nevedly k pferuseni 1écby.

Porucha funkce ledvin

Pacienti se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin maji byt 1é¢eni s opatrnosti.

Dospéli mladsiho véku

Zku$enosti s podavanim u populace dospélych mladsiho véku, véetné premenopauzalnich Zen, jsou
omezené (viz bod 5.1). Lécba ma byt u této ¢asti populace zahajena pouze tehdy, kdy jeji ptinos jasné
pfevazi mozna rizika.

Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat béhem 16¢by teriparatidem G&innou antikoncepci.

V piipadé t¢hotenstvi musi byt 1écba teriparatidem ukoncena.

Délka 1écby

Studie na potkanech poukazaly na zvySeny vyskyt osteosarkomu pii dlouhodobém podavani
teriparatidu (viz bod 5.3). NeZ budou dostupné dalSi klinické vysledky, nema byt piekroc¢ena
doporucena délka podavani teriparatidu 24 mésict.

Pomocna latka

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku“.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Ve studii s 15 zdravymi dobrovolniky, ktefi denné uzivali digoxin az do dosazeni ustaleného stavu,
neovlivnilo podani jednorazové davky teriparatidu uc¢inek digoxinu na srdce. Ze sporadickych pripadt
v8ak vyplyva, Ze pacienti s hyperkalcemii mohou byt ohroZeni digitalisovou toxicitou. ProtoZe
teriparatid ptechodné zvysuje koncentraci Kalcia v séru, ma byt u pacientll uzivajicich digitalis
podavan s opatrnosti.

Teriparatid byl hodnocen ve farmakodynamickych interakénich studiich s hydrochlorothiazidem.
Z&dné Klinicky vyznamné interakce nebyly zaznamenany.

Soucasné podavani raloxifenu nebo hormonalni substitu¢ni 1é¢by s teriparatidem nemélo vliv na
hladinu kalcia v séru a v mo¢i nebo na vyskyt klinickych nezadoucich t¢inka.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku/antikoncepce u Zen

Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat behem lécby teriparatidem ucinnou antikoncepci. V piipadé
téhotenstvi musi byt 1écba ptipravkem Terrosa ukoncena.

Te&hotenstvi
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Pouziti piipravku Terrosa je v t€hotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3).
Kojeni

Pouziti pfipravku Terrosa béhem obdobi kojeni je kontraindikovano. Neni znamo, zda je teriparatid
vylucovan do mateiského mléka.

Fertilita

Ve studiich u kralikii byla prokazana reprodukéni toxicita (viz bod 5.3). Uginek teriparatidu na fetalni
vyvoj u ¢lovéka nebyl hodnocen. Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Teriparatid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

U nékterych pacientil byla pozorovana prechodna ortostaticka hypotenze nebo zavrat. Tito pacienti se
do ustupu pfiznakt maji zdrzZet fizeni nebo obsluhy stroji.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Mezi nejcastéji hlaSené nezadouci u€inky u pacientii 1éCenych teriparatidem patfily nauzea, bolest v
kon¢etiné, bolest hlavy a zvrat'.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Alespon jedna nezadouci ptihoda byla hlasena ve studiich s teriparatidem u 82,8 % pacienti 1é¢enych
teriparatidem a u 84,5 % pacienti s placebem.

Nezadouci u¢inky spojené s pouZivanim teriparatidu v klinickych studiich a po uvedeni na trh jsou
shrnuty v tabulce 1.

Bylo pouzito nasledujici ohodnoceni frekvence vyskytu nezadoucich acinkt: velmi ¢asté (>1/10),
Zasté (>1/100 az <1/10), méné &asté (>1/1 000 az <1/100) a vzacné (>1/10 000 az <1/1 000).

Tabulka 1. Nezadouci uéinky

TFidy organovych | Velmi ¢asté Casté Méné Casté Vzacné
systému
Poruchy krve a anemie
lymfatického
systemu
Poruchy anafylaxe
imunitniho
systemu
Poruchy hypercholesterolemie | hyperkalcemie hyperkalcemie
metabolismu a vétsi nez 2,76 vétsi nez 3,25
vyZivy mmol/I, mmol/I
hyperurikemie
Psychiatrické deprese
poruchy
Poruchy zavrat,
nervoveho bolest hlavy,
systemu ischias,
synkopa

17



a pojivové tkané

Poruchy ucha a vertigo
labyrintu
Srdeéni poruchy palpitace tachykardie
Cévni poruchy hypotenze
Respiracni, dyspnoe emfyzém
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni nauzea, hemoroidy
poruchy zvraceni,
hiatova hernie,
gastroezofagealni
reflux
Poruchy KkiiZe a zvysené poceni
podkoZni tkané
Poruchy svalové a | bolest v svalové kiece myalgie,
kosterni soustavy | koncetiné artralgie,

kieCe /bolest™ v
zadech

Poruchy ledvin a mocova renalni
mocovych cest inkontinence, selhani/porucha
polyurie, funkce ledvin
nuceni na
mocent,
nefrolitiaza
Celkové poruchy Unava, erytém v misté mozné alergické
a reakce v misté bolest na hrudi, injekce, reakce brzy po
aplikace astenie, reakce v misté aplikaci injekce:
mirné a piechodné injekce akutni dyspnoe,
reakce v misté orofacialni
aplikace injekce edém,
zahrnujici bolest, generalizovana
otok, erytém, koptivka,
lokalizovana bolest na hrudi,
modfina, svédéni a edém (zejména
slabé krvéceni v periferni)
misté vpichu
VySetieni zvyseni télesné
hmotnosti,
srdeCni Selest,
zvyseni
alkalicke
fosfatazy

* Vazné piipady kie¢i v zadech nebo bolesti byly hlaSeny v pribéhu minut po podani injekce.

Popis vybranych nezddoucich ¢inku

V klinickych studiich byly hlaSeny nasledujici nezadouci u¢inky s rozdilem > 1 % ve frekvenci
vyskytu oproti placebu: vertigo, nauzea, bolest v konceting, zavrat’, deprese, dyspnoe.

Teriparatid zvySuje koncentraci kyseliny mocové v séru. Zvyseni koncentrace kyseliny mocové v séru
nad horni hranici normy se v ramci klinickych studii vyskytlo u 2,8 % pacientt 1é¢enych teriparatidem
oproti 0,7 % pacientt s placebem. Hyperurikemie v§ak neméla za nasledek zvySeny vyskyt dny,
bolesti kloubll nebo urolitiazy.

Protilatky vykazujici zkiiZzenou reaktivitu s teriparatidem byly ve velké klinické studii prokazéany u
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2,8 % Zen 1éCenych teriparatidem. VSeobecné byly protilatky poprvé prokazovany po 12 mésicich
1é¢by a po vysazeni 1ééby dochazelo k jejich poklesu. V této souvislosti nebyly prokazany Zadné
hypersenzitivni reakce, alergické reakce, zmény koncentrace kalcia v séru nebo vliv na vyvoj kostni
denzity (BMD).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Znamky a priznaky

Teriparatid byl podan jednorazové az do ddvky 100 mikrogramui a pfi opakovaném podavani az do
davky 60 mikrogrami/den po dobu 6 tydnu.

Piznaky, které lze o¢ekavat pii pfedavkovani, zahrnuji opoZzdénou hyperkalcemii a riziko ortostatické
hypotenze. Déle se mohou vyskytnout nauzea, zvraceni, zavrat’ a bolest hlavy.

ZkuSenosti s pteddvkovanim vychazejici ze spontdnnich hlaSeni po uvedeni na trh

V hlasenich po uvedeni na trh se vyskytly pfipady chyb v medikaci, kdy do$lo k podani celého
mnozstvi teriparatidu obsazeném v peru (az 800 mikrogrami) v jediné davce. Byly hlaSeny piechodné
prihody zahrnujici nauzeu, slabost/letargii a hypotenzi. V nékterych piipadech nebyly pii
predavkovani hlaseny zadné nezadouci t€inky. Ve spojitosti s predavkovanim nebylo hlaseno tumrti.

Lécba predavkovani

Zadné specifické antidotum pro teriparatid neexistuje. P¥i podezieni na predavkovani ma byt
teriparatid do¢asné vysazen, ma byt sledovana koncentrace kalcia v Séru a ma byt zahajena ptislu$na
podptirna 1é¢ba, napt. hydratace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ié¢iva ovliviujici homeostazu vapniku, hormony pfistitnych télisek a
analoga, ATC kéd: HO5AA02

Piipravek Terrosa je tzv. podobnym biologickym 1é¢ivym piipravkem (,,biosimilar®). Podrobné
informace jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese:
http://www.ema.europa.eu

Mechanismus u¢inku

Endogenni parathormon (PTH) obsahujici 84 aminokyselin je hlavnim regulatorem metabolismu
kalcia a fosfatu v kostech a v ledvinach. Teriparatid (rhPTH(1-34)) je aktivni fragment (1-34)
endogenniho lidského parathormonu. Fyziologické ucinky PTH zahrnuji stimulaci kostni novotvorby
pifimym pisobenim na bunky tvotici kostni hmotu (osteoblasty), a tim nepfimé zvySeni stievni
absorpce kalcia, zvyseni tubulérni reabsorpce kalcia a vylu¢ovani fosfata ledvinami.

Farmakodynamické uéinky
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Teriparatid je latka stimulujici kostni novotvorbu uréena k 16¢bé& osteoporézy. U¢inky teriparatidu na
skelet zavisi na charakteru systémoveé expozice. Podavani teriparatidu jedenkrat denné zvySuje apozici
nové kosti na povrchu tramcité i kortikalni kosti preferencni stimulaci aktivity osteoblastd, ktera
prevlada nad aktivitou osteoklasti.

Klinicka u¢innost

Rizikové faktory

Pro identifikaci Zen a muzd se zvySenym rizikem osteoporotickych zlomenin, u kterych je prepokladan
ptinos 1é¢by, maji byt zvazeny nezavislé rizikové faktory, napf. nizka BMD, vék, piedchozi
zlomenina, rodinna anamnéza zlomeniny proximalniho femuru, vysoky kostni obrat a nizky body
mass index.

Vysoké riziko osteopor6zy indukované glukokortikoidy mé byt u premenopauzalnich Zen zvazeno,
pokud u nich jiz diive doslo ke zlomeniné, nebo pokud u nich existuje kombinace rizikovych faktort
zvysujicich riziko zlomeniny (napf. nizka kostni denzita [napf. T skore < -2], trvala terapie vysokymi
davkami glukokortikoidt napf. >7,5 mg/den po dobu nejméné 6 mésicti], vysoka aktivita zakladniho
onemocnéni, nizka hladina pohlavnich hormontl).

Postmenopauzalni osteoporéza

Do pivotni klinicke studie bylo zatazeno 1 637 postmenopauzalnich Zen (primérny vék 69,5 roku). Pti
vstupu do studie mélo devadesat procent pacientek jednu nebo vice zlomenin obratli a vertebralni
BMD ¢inila primérné 0,82 g/cm? (ekvivalentni k T skére = —2,6). VSechny pacientky denng dostavaly
1 000 mg kalcia a alespoii 400 1U vitaminu D. Vysledky ze sledovani trvajiciho az 24 mésicti (median
doby: 19 mésict) prokazaly statisticky vyznamné snizeni zlomenin (tabulka 2). K zabranéni jedné
nebo vice novych zlomenin obratlt bylo tieba 1é¢it 11 Zen po median doby 19 mésici.

Tabulka 2. Vyskyt zlomenin u postmenopauzalnich Zen

Placebo Teriparatid Relativni riziko
(n=544) (%) (n=541) (%) (95% Cl)

vs. placebo
Nova zlomenina obratle (>1)? 14,3 50° 0,35

(0,22; 0,55)
Mnohocetné 4,9 1,1° 0,23
zlomeniny obratli (>2)? (0,09; 0,60)
Nevertebralni zlomeniny® 5,5 % 2,6 % 0,47

(0,25; 0,87)
Zavazné nevertebralni zlomeniny (proximalni 3,9 % 1,5%¢ 0,38
femur, radius, humerus, Zebra a panev) (0,17; 0,86)

Zkratky:

n=pocet pacientek nahodné rozdélenych do jednotlivych 1é¢ebnych skupin,

Cl=interval spolehlivosti

& Vyskyt zlomenin obratle byl hodnocen u 448 pacientek s placebem a 444 pacientek 1é¢enych
teriparatidem, u kterych byla provedeno pocate¢ni a nasledné rtg vySetieni patete.

® p<0,001 ve srovnani s placebem

¢ Signifikantni sniZeni vyskytu zlomeniny proximéalniho femuru nebylo prokézano.

9 p<0,025 ve srovnani s placebem

Za 19 mésict 1é¢by (median doby) se ve srovnani s placebem zvysila BMD v bederni patefi 0 9 % a v
celkové oblasti proximalniho femuru (total hip) o0 4 % (p<0,001).

Sledovani po ukonceni 1é¢by: Po ukonéeni 1é¢by teriparatidem bylo 1 262 postmenopauzalnich Zen z
pivotni klinické studie zatazeno do follow-up studie. Priméarnim cilem této faze studie bylo shroméazdit
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vice informaci 0 bezpe¢nosti teriparatidu. Béhem této observacni faze byla povolena jina 1é¢ba
osteoporozy a bylo provedeno dal3i zhodnoceni vyskytu zlomenin obratli.

Béhem medidnu doby 18 mésicti po vysazeni teriparatidu byl pocet pacientek s alespoii jednou novou
zlomeninou obratle 0 41 % niZsi ve srovnani s placebem (p=0,004).

V oteviené studii bylo teriparatidem 1é¢eno 503 postmenopauzalnich Zen se zavaznou osteopordzou a
zlomeninou v piedchozich 3 letech (83 % podstoupilo pfedchozi 1é¢bu osteopordzy) po dobu az 24
mésicl. Po 24 mésicich bylo primérné zvyseni BMD bederni pateie, celkového proximalniho femuru
(total hip) a kréku stehenni kosti 10,5 %, 2,6 % resp. 3,9 % oproti pocate¢nim hodnotam. Primérné
zvySeni BMD od 18 do 24 mésice v bederni pateti, celkovém proximalnim femuru (total hip) a kréku
stehenni kosti bylo 1,4 %, 1,2 % a 1,6 %, v tomto poradi.

V 24mésicni randomizované dvojité zaslepené studii faze 4 kontrolované komparatorem bylo
zafazeno 1 360 postmenopauzalnich Zen s prokazanou osteoporozou. 680 subjektt bylo
randomizovano na teriparatid a 680 subjektti na peroralni risedronat 35 mg tydné. Na pocatku studie
byl primérny v&k zen 72,1 roku s medianem 2 vyskyta vertebralnich zlomenin; 57,9 % pacientek
dostavalo predchozi 1é¢bu bisfosfonaty a 18,8 % bralo béhem studie konkomitantni
glukokortikoidovou 1é¢bu. 1 013 (74,5 %) pacientek dokoncilo 24mésicni follow-up studii. Primérna
kumulativni davka (median) glukokortikoidt byla 474,3 (66,2) mg v rameni s teriparatidem a 898,0
(100,0) mg v rameni s risedronatem. Primérny piijem (median) vitaminu D v rameni s teriparatidem
byl 1 433 1U/den (1 400 1U/den) a v rameni s risedronatem byl 1 191 1U/den (900 IU/den). U subjektd,
které mély rentgenové snimky z pocate¢ni a follow-up faze studie, byl vyskyt novych vertebrélnich
zlomenin 28/516 (5,4 %) u pacientek 1é¢enych teriparatidem a 64/533 (12,0 %) u pacientek 1é¢enych
risedronatem, relativni riziko (95% CI)=0,44 (0,29-0,68), p<0,0001. Kumulativni sdruzeny vyskyt
klinickych zlomenin (klinické vertebralni a nevertebralni zlomeniny) byl 4,8 % u pacientek 1é¢enych
teriparatidem a 9,8 % u pacientek l1é¢enych risedronatem, pomér rizik (95% CI)=0,48 (0,32-0,74),
p=0,00009.

Osteoporoza u muzi

Do Klinicke studie u muza s idiopatickou osteopordzou nebo hypogonadalni (definovanou jako nizka
ranni hladina volného testosteronu nebo zvy3ené hladiny FSH nebo LH) osteopor6zou bylo zafazeno
437 pacientl (pramérny vek 58,7 let). Pti vstupu do studie ¢inila BMD patete a kr¢ku stehenni kosti
ve vyjadreni T-skore —2,2 resp. —2,1. Pfi vstupu do studie mélo 35 % pacient zlomeninu obratle a
59 % nevertebralni zlomeninu.

Vsichni pacienti denné dostavali 1 000 mg kalcia a alespon 400 IU vitaminu D. Po 3 mésicich doslo k
vyznamnému zvySeni BMD v bederni patefi. Za 12 mésict se BMD bederni patete zvysila oproti
placebu o 5 %, celkového proximalniho femuru o 1 %. Nebyl vSak prokazan vyznamny G¢inek na
vyskyt zlomenin.

Osteoporoza indukovana glukokortikoidy

Uginnost teriparatidu u muzd a Zen (n=428), kteii byli trvale 1éceni systémovymi glukokortikoidy
(odpovidajici davce 5 mg a vice prednisonu po dobu nejméné 3 mésicti) byla prokdzana v 18mési¢ni
primarni fazi randomizované, dvojité zaslepené 36mésicni studie kontrolované komparatorem
(alendronat 10 mg/den). Pi zahajeni 1é¢by mélo 28 % pacientl radiograficky potvrzenou jednu nebo
vice zlomenin obratli. V§em pacientim bylo denné podavano 1 000 mg kalcia a 800 1U vitaminu D.

Tato studie zahrnovala postmenopauzélni Zeny (n=277), premenopauzalni Zeny (n=67) a muze (n=83).
Skupina postmenopauzalnich Zen méla pti zahajeni 1é¢by prumérny veék 61 let, sttedni BMD bederni
pateie T skore —2,7; median davky glukokortikoidu odpovidajici 7,5 mg/den prednisonu a 34 %
pacientek mélo jednu nebo vice radiograficky potvrzenych zlomenin obratle; primérny vék
premenopauzalnich Zen byl 37 let, sttedni BMD bederni patefe T skdre —2,5; median davky
glukokortikoidu odpovidajici 10 mg/den prednisonu a 9 % mélo jednu nebo vice radiograficky
potvrzenych zlomenin obratle; a primérny veék u muzi byl 57 let, sttedni BMD bederni patete T skore
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—2,2; median davky glukokortikoidu odpovidajici 10 mg/den prednisonu, a 24 % mélo jednu nebo vice
radiograficky potvrzenych zlomenin obratle.

18mési¢ni primarni fazi studie dokoncilo 69 % pacienti. Pti dosaZeni cilového parametru v 18. mésici
teriparatid vyznamné zvySil BMD bederni ¢asti patete (7,2 %) oproti alendronétu (3,4 %) (p<0,001).
Teriparatid zvySil BMD celkového proximalniho femuru (total hip) (3,6 %) oproti alendronatu (2,2 %)
(p<0,01), stejné tak krcku stehenni kosti (3,7 %) ve srovnani s alendronatem (2,1 %) (p<0,05). Mezi
18. a 24. mésicem doslo u pacienti 1é¢enych teriparatidem k dalSimu zvySeni BMD bederni patete,
celkového proximalniho femuru (total hip) a kr¢ku stehenni kosti 0 1,7 %, 0,9 % a 0,4 %, v tomto
potadi.

Ve 36. mésici analyza rentgenovych snimkii 169 pacientti Ié¢enych alendronatem a 173 pacientt
uzivajicich teriparatid ukazala, Ze u 13 pacientt ve skupiné 1é¢ené alendronatem (7,7 %) doslo ke
vzniku nove vertebrélni zlomeniny ve srovnani se 3 pacienty (1,7 %) (p=0,01) ve skupiné 1é¢ené
teriparatidem. Mimoto ve skupiné 1é¢ené alendronatem doslo u 15 pacientt z 214 (7,0 %) k
nevertebralni zlomening, ve srovnani s 16 pacienty z 214 (7,5 %) (p=0,84) 1é¢enych teriparatidem.

U premenopauzalnich Zen bylo zvySeni BMD od zah4jeni do ukonéeni 1é¢by v 18. mésici vyznamné
vySSi ve skupiné 1é¢ené teriparatidem ve srovnani se skupinou 1é¢enou alendronatem u bederni patete
(4,2 % oproti —1,9 %; p<0,001) a celkového proximalniho femuru (total hip) (3,8 % oproti 0,9 %;
p=0,005). Vyznamny vliv na ¢etnost zlomenin v8ak nebyl prokazan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Distribu¢ni objem je piiblizn¢ 1,7 I/kg. Po subkutannim podani je polocas teriparatidu piiblizné 1
hodina, coz odrazi ¢as nutny pro vstfebani z mista vpichu.

Biotransformace

S teriparatidem nebyly provedeny Zadne studie metabolismu nebo exkrece, zda se v3ak, Ze periferni
metabolismus parathormonu probiha pfevazné v jatrech a ledvinach.

Eliminace

Na vyluCovani teriparatidu se podili hepatalni i extrahepatalni clearance (pfiblizné 62 I/hod u Zen a 94
I/hod u muzt).

Starsi pacienti

Ve farmakokinetice teriparatidu nebyly zaznamenany Zadné rozdily s ohledem na vék (rozpéti od 31
do 85 let). Pfizptsobeni davky na zakladé véku neni vyZzadovano.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Teriparatid nebyl genotoxicky v Zadném ze standardné provadénych testu. P¥i podavani potkantim,
mysim a kraliktim nebyly prokazany zadné teratogenni u¢inky. Pfi podavani teriparatidu bfezim
potkanim a mySim v dennich davkach od 30 do 1 000 mikrogrami/kg nebyly pozorovany Zzadné
zavazné Ucinky. U brezich kralika doslo pii podavani teriparatidu ke zmenseni pocetnosti vrhu a
resorpci plodu pii dennich davkach od 3 do 100 mikrogrami/kg. Embryotoxicita pozorovana u kralikt
miize byt zptisobena jejich vyssi senzitivitou k acinku PTH na ionizované kalcium v krvi oproti
hlodavctim.

U potkanil 1éCenych témét celozivotné denni injekei teriparatidu bylo prokdzano na davce zavislé
zvyseni kostni novotvorby a zvyseny vyskyt osteosarkomu, velmi pravdépodobné epigenetickym

mechanismem. Podavani teriparatidu potkaniim nezvysilo incidenci zadného jiného typu nadorového
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onemocnéni. Klinicky vyznam téchto nalezu je diky odlisné fyziologii kosti u potkanti a u ¢lovéka
pravdépodobné zanedbatelny. Zadné kostni tumory nebyly zaznamenany u opic po ovarektomii
lé¢enych po dobu 18 mésict ani v pribéhu dalsich 3 let po ukonceni 1é¢by. Navic v klinickych
studiich nebo pokracovacich studiich po ukonceni 1é€by nebyl zadny osteosarkom prokazan.

Studie na zvifatech prokazaly, ze vyznamné snizeny prutok Krve jatry sniZzuje expozici PTH hlavnimu
stépnému systému (Kupfferovy buiky) a nasledné clearance PTH (1-84).
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ledova kyselina octova

Mannitol

Metakresol

Trihydrat natrium-acetatu

Kyselina chlorovodikova (k Gpravé pH)

Hydroxid sodny (k tpravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

Chemicka stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazana na dobu 28 dni pti teploté 2—8 °C.

Z mikrobiologického hlediska lze ptipravek po otevieni uchovavat maximalné 28 dni v rdmci doby
pouzitelnosti pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Za nedodrzeni doporu¢enych podminek a doby uchovavani je zodpovédny uzivatel.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte po celou dobu v chladniéce (2 °C — 8 °C). Piedplnéné pero vrat'te po pouZiti okamzité do
chladnicky.

Chraiite pted mrazem. Uchovavejte kryt pera nasazeny na piedplnéném peru, aby bylo chranéno pred
svétlem.

Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni a zvlastni vybaveni pro pouZiti, podani nebo implantaci

Jedno predplnéné pero obsahuje 2,4 ml roztoku obsahujiciho 28 davek po 20 mikrogramech (v 80

mikrolitrech).

Velikost baleni:
Jedno predplnéné pero nebo 3 piedplnéna pera Vv krabiéce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Ptipravek Terrosa injekéni roztok je dodavan v predplnéném peru. Injekéni jehly nejsou soucasti
baleni.

Jedno predplnéné pero mize pouzivat jen jeden pacient.

Piedplnéné pero je mozné pouzivat jen s i injekénimi jehlami navrzenymi podle normy ISO pro
injekéni jehly pro pera o rozméru mezi 29 G a 31 G (pramér 0,25-0,33 mm) a o délce mezi 5 mm az
12,7 mm pouze pro subkutanni injekci.

Pro kazdou aplikaci je nutno pouzit novou, sterilni injekéni jehlu.

VZdy, nez zaénete pouzivat nové Pero Terrosa Pen, je tfeba piekontrolovat dobu pouzitelnosti na
Stitku predplnéného pera. Aby se predeslo chybam v medikaci, je tfeba se ujistit, ze datum zacatku
pouzivani nového ptedplnéného pera je alespoii 28 dni pied jeji exspiraci.

Datum aplikace prvni injekce je tfeba také zaznamenat na vnéjsi krabicku ptipravku Terrosa (viz
K tomu ur¢ené misto na krabi¢ce: {Prvni pouZiti:}).

Pfed prvnim pouZzitim pfedplnéného pera si pacient musi pieéist a pochopit pokyny, jak pfedplnéné
pero pouzivat.

Po kazdé aplikaci je tieba nasadit zpét kryt pera na piedplnéné pero a to musi byt vraceno do
chladnicky.

Kazdé predplnéné pero musi byt po uplynuti 28 dni od prvniho pouziti fadné zlikvidovano, a to i
tehdy, kdyZ jesté neni zcela prazdné.

Ptipravek Terrosa se nesmi pouzit, pokud je roztok zakaleny, zbarveny nebo obsahuje viditelné
Castice.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Gedeon Richter Plc.

Gyo6mr6i ut 19-21

1103 Budapest,

Mad’arsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
EU/1/16/1159/004 [1 ptedplnéné pero]

EU/1/16/1159/005 [3 piedplnéna pera]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 4. ledna 2017

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 16. zati 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIO,LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobceu biologické 1é¢ivé latky

Richter-Helm BioLogics GmbH & Co. KG
Dengelsberg

24796 Bovenau

NEMECKO

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21
1103 Budapest’
MADARSKO

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zveifejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,
e pii kazdé zméné systému tizeni rizik, zejména v dusledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

27



PRILOHA I11

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro zasobni vioZzku

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Terrosa 20 mikrogrami/80 mikrolitri injekéni roztok
teriparatidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka o 80 mikrolitrech obsahuje teriparatidum 20 mikrogramdi.
Jedna zasobni vlozka obsahuje 28 davek po 20 mikrogramech (v 80 mikrolitrech).

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Ledova kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, mannitol, metakresol, voda pro injekci, kyselina

chlorovodikova (k Gpravé pH) a hydroxid sodny (k Upravé pH). Dalsi informace viz piibalova
informace.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

1 zasobni vlozka
3 zasobni vlozky

28 davek
3x28 davek

I5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

QR kad
Www.terrosapatient.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

|7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte jen s Terrosa Pen.
Po dobu 28 dntl pouzivani nevyjimejte zasobni vlozku z pera.
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[8. POUZITELNOST

EXP
Za 28 dni po prvnim pouZiti zasobni vloZzku znehodnot'te.

Prvni pouziti: 1. .................... 120 i, 130 e {S€dE OZRACENY
text se vztahuje k velikosti baleni 3x}

[0 ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte zasobni vloZku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/16/1159/001 [1 zasobni vlozka]
EU/1/16/1159/002 [3 zasobni vlozky]

[13. CISLO SARZE

¢.S.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Terrosa zasobni vliozka

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
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2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro baleni se zdsobni vloZkou a perem

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Terrosa 20 mikrogrami/80 mikrolitrd injekéni roztok
teriparatidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka o 80 mikrolitrech obsahuje teriparatidum 20 mikrogramd.
Jedna zasobni vlozka obsahuje 28 davek po 20 mikrogramech (v 80 mikrolitrech).

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Ledova kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, mannitol, metakresol, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikovad (k upravé pH) a hydroxid sodny (k Upravé pH). Dalsi informace viz piibalova
informace.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

1 zasobni vlozka ptipravku Terrosa
1 pero Terrosa Pen

28 davek

Nesmi se prodavat zvlast.

I5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Baleni se zasobni vlozkou a perem je ur¢eno pro zahajeni 1é¢by. Po dobu 28 dnii pouzivani
nevyjimejte zasobni vloZzku z pera.

Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci pro zasobni vlioZzku Terrosa a ndvod k pouZiti pera
Terrosa Pen.
Subkutanni podani.

QR kad
WwWw.terrosapatient.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

PouZivejte jen s Terrosa Pen.

8. POUZITELNOST

EXP

Za 28 dni po prvnim pouZiti zdsobni vlozku znehodnot'te.

[9.  zZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/16/1159/003 [baleni se zasobni vloZkou a perem]

[13. CISLO SARZE

v ¥

C.S..

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Terrosa zasobni vloZka a pero
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

35



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnitini Krabic¢ka pro zasobni vlioZzku

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Terrosa 20 mikrogrami/80 mikrolitrd injekéni roztok
teriparatidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka o 80 mikrolitrech obsahuje teriparatidum 20 mikrogramd.
Jedna zasobni vlozka obsahuje 28 davek po 20 mikrogramech (v 80 mikrolitrech).

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Ledova kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, mannitol, metakresol, voda pro injekci, kyselina

chlorovodikovad (k upravé pH) a hydroxid sodny (k Upravé pH). Dalsi informace viz piibalova
informace.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.
1 zasobni vlozka

28 davek

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani.

OR kod
www.terrosapatient.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

PouZivejte jen s Terrosa Pen.
Po dobu 28 dnti pouZivani nevyjimejte zasobni vloZku z pera.

8. POUZITELNOST
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EXP

Za 28 dni po prvnim pouZziti zasobni vloZku znehodnot'te.

Prvni pouziti: ....................

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrarnite pied mrazem.
Uchovavejte zasobni vloZku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[13. CISLO SARZE

¢. S

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Terrosa zasobni vliozka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Kryci folie

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Terrosa 20 mikrogrami/80 mikrolitri injekéni roztok
teriparatidum

[2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

RG-emblem

|3. POUZITELNOST

EXP

l4.  CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

Subkutanni podani  {1x}
s.C. {3x}

Uchovévejte v chladnicce.
28 davek

Pouzivejte jen s Terrosa Pen.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Terrosa 20 pg/80 pl injekéni roztok
teriparatidum

S.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,4 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro predplnéné pero

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Terrosa 20 mikrogrami/80 mikrolitrti injek¢ni roztok v predplnéném peru
teriparatidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka o 80 mikrolitrech obsahuje teriparatidum 20 mikrogramd.
Jedno piedplnéné pero obsahuje 28 davek po 20 mikrogramech (v 80 mikrolitrech).

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Ledova kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, mannitol, metakresol, voda pro injekci, kyselina

chlorovodikovad (k upravé pH) a hydroxid sodny (k Upravé pH). Dalsi informace viz piibalova
informace.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok.

1 ptedplnéné pero
3 predplnéna pera

28 davek
3x28 davek

I5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani.

OR kod
Www.terrosapatient.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

[8.  POUZITELNOST |

EXP
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Za 28 dni po prvnim pouZiti ptedplnéné pero znehodnot'te.

Prvni pouziti: 1. .................... 120 i, 130 e {S€dE OZRACENY
text se vztahuje k velikosti baleni 3x}

[0 ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Thned po pouziti vrat'te piedplnéné pero do chladniéky.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte piedplnéné pero s nasazenym krytem, aby byl obsah chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/16/1159/004 [1 piedplnéné pero]
EU/1/16/1159/005 [3 ptedplnéna pera]

[13. CISLO SARZE

v oow

C. S.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Terrosa ptedplnéné pero

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRENIM OBALU

STITEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Terrosa 20 pg/80 pl injekéni roztok
teriparatidum

S.C.

| 2. ZPUSOB PODANI{

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CIiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,4 mi

6. JINE

Uchovévejte v chladnicce.

28 davek
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Terrosa 20 mikrogrami/80 mikrolitria injekéni roztok
teriparatidum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého lékare nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

oL E

1.

Co je pripravek Terrosa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Terrosa pouZivat
Jak se ptipravek Terrosa pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Terrosa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Terrosa a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Terrosa obsahuje l1é¢ivou latku teriparatid, kterd se pouZiva k zesileni kosti a ke snizeni
rizika zlomenin stimulaci tvorby Kkosti.

Pripravek Terrosa se pouziva k 16¢bé osteopordzy u dospélych. Osteopordza je nemoc, ktera
zpusobuje fidnuti a kiehkost kosti. Objevuje se piedev§im u Zen po menopauze, ale mize k ni dojit
také u muza.

Osteoporoéza je také Casta u pacienttl, kteti uzivaji 1é¢ivé piipravky znamé jako kortikosteroidy.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Terrosa pouZivat

NepouZzivejte piipravek Terrosa

jestliZe jste alergicky(d) na teriparatid nebo na kteroukoli dalSi sloZzku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

jestlize mate vysokeé hladiny vapniku v krvi (preexistujici hyperkalcemie).

jestlize mate zavaZzné onemocnéni ledvin.

jestliZe jste nékdy mél(a) kostni naddor nebo jiny nador, ktery se rozsitil (metastazoval) do kosti.
jestliZze mate urcita kostni onemocnéni. Pokud méate onemocnéni kosti, oznamte to svému lékafi.
jestlize mate v krvi nevysvétlitelné vysoké hladiny enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza, coz
miZe znamenat, Ze mate tzv. Pagetovou chorobou kosti (onemocnéni s abnormalnimi kostnimi
zménami). Pokud si tim nejste jisty(&), zeptejte se svého lékare.

jestliZe jste podstoupil(a) 1é¢bu ozafovanim, zahrnujici ozafovani kosti.

jestliZe jste t¢hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Ptipravek Terrosa muze zvysit hladinu vapniku v Krvi nebo v moéi.
Pred pouzitim nebo béhem pouzivani piipravku Terrosa se porad’te se svym lékatem:

pokud se u Vas vyskytne pietrvavajici pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, vy¢erpanost nebo
svalova slabost. Mohou to byt pfiznaky ptili$ vysoké hladiny vapniku v krvi.
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o pokud méte nebo jste m¢l(a) ledvinové kameny.
o pokud méate onemocnéni ledvin (stfedné tézka porucha funkce ledvin).

U nékterych pacientti se po nékolika prvnich davkach pripravku Terrosa muze objevit zavrat’ nebo
zrychleny srdecni rytmus. Pro ptipad zavrati si proto prvni davky ptipravku Terrosa aplikujte na miste,
kde si mazete ihned sednout nebo lehnout.

Doporucena doba 1é¢by 24 mésici nema byt prekrocena.

Pied zasunutim zasobni vloZky do injekéniho pera (dale také pera) Terrosa Pen si zaznamenejte na
vnéjsi krabicku z&sobni vloZky ¢islo Sarze (Lot) zasobni vlozky a datum aplikace prvni injekce z této
zasobni vlozky a tuto informaci piedejte pfi hlaseni jakéhokoli nezadouciho G¢inku.

Piipravek Terrosa nema byt pouzivan u rostoucich dospélych.

Déti a dospivajici
Piipravek Terrosa nema byt pouzivan u déti a dospivajicich (mlad$ich 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Terrosa

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Je to dulezité, protoZe nekteré 1éky (napi. digoxin/digitalis, 1€k uzivany k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni)
mohou ovliviiovat G¢inek teriparatidu.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte piipravek Terrosa, pokud jste téhotna nebo kojite. Pokud jste Zena v plodném véku,
musite pouZivat béhem 1é¢by piipravkem Terrosa u¢innou antikoncepci. Pokud béhem 1é¢by
ptipravkem Terrosa ot¢hotnite, 1écba piipravkem Terrosa musi byt ukon¢ena. Porad'te se s Iékafem
nebo lékarnikem pted uzitim tohoto Iéku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po podani piipravku Terrosa mohou nékteti pacienti pocitovat zavrat’. Pokud pocitujete zavrat,
nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit Iépe.

Piipravek Terrosa obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Terrosa pouziva

VZdy pouZivejte tento ptipravek piesné podle pokynii svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(&), porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporuéena davka je 20 mikrogramu (coZ odpovida 80 mikrolitrim) podanych jednou denné formou
injekce pod kuzi (subkutanni injekce) do stehna nebo bficha.

Pravidelné pouzivani piipravku ve stejnou denni dobu Vam pomuze si vzpomenout na pouZiti 1éku.
Pipravek Terrosa si muzete aplikovat v dobé¢ jidla. Piipravek Terrosa pouzivejte kazdy den tak
dlouho, jak stanovi Vs 1ékai. Celkova doba 1é¢by piipravkem Terrosa neméa presahnout 24 mésica.
Tuto 24 mé&sicni 1é¢ebnou kuru byste v pribéhu Zivota mél(a) podstoupit pouze jednou.

Lékar Vam mtze doporudit pouzivat piipravek Terrosa s vapnikem a vitaminem D. Lékatf Vam fekne,
jaké mnozstvi ptipravku si mate kazdy den aplikovat.

Ptipravek Terrosa si miizete aplikovat s jidlem nebo bez jidla.
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Zasobni vloZky pripravku Terrosa jsou vyrobené tak, ze mohou byt aplikovany vyhradné perem
Terrosa Pen pro opakované pouZiti, systemem pro podani vice davek léku a vhodnymi injek¢nimi
jehlami do pera. Pero a injek¢ni jehly nejsou soucasti baleni ptipravku Terrosa. Nicméné pro zahajeni
1écby ma byt pouzito baleni se zadsobni vlozkou a perem, které obsahuje jednu vnitini krabicku se
zasobni vlozkou piipravku Terrosa a jednu vnitini krabi¢ku s perem Terrosa Pen.

Pero je moZneé pouZivat jen s injek¢nimi jehlami navrZzenymi podle normy ISO pro injeéni jehly pro
pera o rozméru mezi 29 G a 31 G (pramér 0,25 - 0,33 mm) a o délce mezi 5 mm az 12,7 mm pouze
pro subkutanni injekci.

Pted prvnim pouzitim vlozte zasobni vlozku do pera. Pro spravné pouzivani tohoto Iéku je velmi
dulezité, abyste se peclivé fidil(a) podrobnym ,,Navodem pro pouziti pera®, ktery je s timto perem
dodavan.

Pro kazdou injekei pouzivejte novou injekéni jehlu, abyste zabranil(a) kontaminaci, a po pouZiti jehlu
bezpecn¢ znehodnot'te.

Nikdy neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.

Nikdy se nedé€lte o pero s jinou osobou.

NepouZzivejte své pero Terrosa Pen pro aplikaci jiného 1é¢ivého ptipravku (napft. inzulinu).

Pero je urené pouze pro aplikaci ptipravku Terrosa.

Nedoplnujte zdsobni vloZku.

Neptenasejte tento 1é¢ivy piipravek do injekeni stikacky.

Injekci piipravku Terrosa si aplikujte kratce po vyndani pera s nasazenou zasobni vliozkou

z chladni¢ky. Po pouZiti ihned vrat'te pero s nasazenou zasobni vloZkou do chladni¢ky. Nevyjimejte
po kazdém pouziti zasobni vloZku z pera. Uchovavejte ji po celou 28denni dobu 1é¢by v drZzaku
zéasobni vlozky.

Priprava pera k pouZiti

- Pro zajisténi spravné aplikace piipravku Terrosa si vZdy prectéte Navod k pouziti pera Terrosa
Pen, ktery je vlozZeny v krabicce s perem.

- Pied manipulaci se zasobni vloZkou nebo s perem si umyjte ruce.

- Pied zasunutim zasobni vloZKy do pera piekontrolujte dobu pouZitelnosti (exspiraci) na Stitku
zasobni vlozky. Ugjistéte se, ze do doby pouZitelnosti (exspirace) zbyva minimalné 28 dni. Pied
prvnim pouzitim zasuiite zasobni VloZku do pera, jak je uvedené v navodu k peru. Zapiste si do
kalendate ¢islo Sarze (Lot) kaZdé zasobni vlozky a datum prvni injekce z této zasobni vloZky.
Datum aplikace prvni injekce také zaznamenejte na krabic¢ku ptipravku Terrosa (viz kolonka na
krabi¢ce: {Prvni pouziti:}).

- Po zasunuti nové zasobni vlozky a pted aplikaci prvni injekce z této zasobni vliozky ptipravte
pero k pouZiti dle informaci v pfilozeném navodu. Po aplikaci prvni injekce jiz pero k pouZiti
nepiipravujte.

Aplikace injekce piipravku Terrosa

- Pted aplikaci injekce ptipravku Terrosa o€istéte dle pokynt Iékate misto, kam chcete injekci
aplikovat (stehno nebo bticho).

- Jemné stisknéte ocisténou kozni fasu a jehlu vbodnéte ptimo do kiize. Stisknéte tlacitko a drzte
ho stla¢ené, dokud se indikator davky nevrati do pocatecni pozice.

- Po aplikaci injekce ponechejte jehlu v kizi po dobu 6 sekund, abyste se ujistil(a), Ze byla
podéna celéd davka.

- Jakmile dokoncite aplikaci injekce, nasad’te kryt jehly na jehlu v peru a oto¢enim proti sméru
hodinovych ruc¢iéek jehlu odstrafite. To zajisti, ze pripravek Terrosa zlistane sterilni, a zabrani
Uniku tekutiny z pera. Také to zabrani praniku vzduchu do z&sobni vlioZky a ucpani jehly.

- Nasad’te na pero vicko. Ponechejte v peru zasobni vioZzku.

JestliZe jste pouzil(a) vyssi davku pripravku Terrosa nez jste mél(a)

Pokud jste omylem pouZil(a) vice ptipravku Terrosa, nez jste mél(a), kontaktujte svého 1ékate nebo
lékarnika.
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Znamky predavkovani, které mohou byt o¢ekavany, zahrnuji pocit na zvraceni, zvraceni, zavrat’ a
bolest hlavy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit pripravek Terrosa

Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat pfipravek nebo jste si ho nemohl(a) aplikovat v obvyklou dobu,
aplikujte si ho co nejdtive jesté tentyZ den. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Nikdy si neaplikujte vice neZ jednu injekci v jednom dnu.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Terrosa
UvaZujete-li o tom, Ze ptestanete piipravek Terrosa pouzivat, porad’te se prosim se svym lékafem. VA3
lékai Vam poradi a rozhodne, jak dlouho budete ptipravkem Terrosa lécen(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, miZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejéastéjsi nezadouci G¢inky jsou bolest v konéetiné (vyskyt je velmi Casty, mize se vyskytnout u
vice nez 1 osoby z 10). Dalsi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout aZz u 1 osoby z 10)
zahrnuji pocit na zvraceni, bolest hlavy a zavrat’. Pokud budete mit po podani injekce zavrat’ (to¢eni
hlavy), sednéte si nebo si lehnéte, dokud se nebudete citit 1épe. Nebudete-li se citit 1épe, oznamte to
1ékati pred dalsim podanim piipravku. Po pouZiti teriparatidu se vyskytly v nékterych piipadech
mdloby.

Pokud se u V4s projevi potiZze v misté vpichu, jako je zarudnuti ktize, bolest, otok, svédéni, tvorba
modfin nebo slabé krvaceni (které se mohou vyskytnout ¢asto), odezni obvykle béhem nékolika dnii
nebo tydnti. V opacném pripadé€ to oznamte svému lékafi.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000) se mohou u nékterych pacientt projevit alergické
reakce zahrnujici dusnost, otok obli¢eje, vyrazku a bolest na prsou. Tyto reakce se obvykle objevi
krétce po aplikaci injekce. Ve vzacnych piipadech miZze dojit k zavaznym a potencialné Zivot
ohrozujicim alergickym reakcim vcetné anafylaxe.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10)
zvy3end hladina cholesterolu v krvi

deprese

bolest dolni konéetiny nervového ptivodu

pocit na omdleni

pocit toceni se

nepravidelny srdecni tep

dusnost

zvysené poceni

svalové kiece

ztréata energie

Unava

bolest na hrudniku

nizky krevni tlak

paleni Zahy (bolest nebo paleni za hrudni kosti)
zvraceni

brani¢ni kyla (hidtova hernie)

nizka hladina hemoglobinu nebo nizky pocet ¢ervenych krvinek (anémie).
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Meéné casté (mohou se vyskytnout aZz u 1 osoby ze 100)
zrychleny srdeéni tep

abnormalni srde¢ni ozvy

dusnost

hemoroidy

samovolny tnik moc¢i

Castéjsi potieba moceni

zvyseni télesné hmotnosti

ledvinové kameny

svalova bolest a bolest kloubti. U nékterych pacientd se vyskytly silné kfece nebo bolest v
zadech, které vedly k hospitalizaci.

zvyseni hladiny vapniku v krvi

zvyseni hladiny kyseliny moc¢ové v Krvi

o zvyseni hladiny enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza.

Vzéacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000)
. sniZeni funkce ledvin, v¢etné selhani ledvin
. otoky, zejména rukou, chodidel a dolnich koncetin.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé€ jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak prFipravek Terrosa uchovéavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabiéce a zasobni vloZce za
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chranite pfed mrazem.
Uchovavejte zasobni vloZku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Piipravek Terrosa se muze po prvnim podani pouZivat 28 dni, pokud je zasobni vloZka/pero
s vloZenou zasobni vlozkou uchovavano v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Neumist'ujte zasobni vloZku v chladni¢ce do blizkosti mrazaku, ktery je soucasti lednicky, aby se
predeslo moznému zmrazeni. Nepouzivejte pripravek Terrosa, pokud je nebo byl zmrazeny.

Z&sobni vloZzka ma byt po 28 dnech od prvniho pouziti fadné znehodnocena, a to i v ptipadé, ze neni
zcela prazdna.

Piipravek Terrosa obsahuje ¢iry bezbarvy roztok. Nepouzivejte piipravek Terrosa, pokud se v ném
objevi pevné Castice nebo je-li roztok zakaleny ¢i zbarveny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Terrosa obsahuje
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- Lécivou latkou je teriparatidum. Jedna davka o 80 mikrolitrech obsahuje teriparatidum 20
mikrogramti. Jedna zasobni vlozka s 2,4 ml obsahuje teriparatidum 600 mikrogramut (odpovida
250 mikrogramtGm v ml).

- Pomocnymi latkami jsou: ledova kyselina octov4, mannitol, metakresol, trihydrat natrium-
acetatu, kyselina chlorovodikova (k Upravé pH), hydroxid sodny (k Gpravé pH), voda pro
injekci (viz bod 2 ,,Pfipravek Terrosa obsahuje sodik®).

Jak pripravek Terrosa vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Terrosa je bezbarvy a ¢iry injekéni roztok (injekce). Dodava se v zasobnich vloZzkéch. Jedna
zasobni vlozka obsahuje 2,4 ml roztoku, ktery dostacuje na 28 davek.

Velikosti baleni: 1 nebo 3 zasobni vlozky jsou ulozZeny v plastové prolozce kryté ptitavenou folii a
zabaleny v krabicce.

Terrosa baleni se zasobni vloZzkou a perem: 1 zasobni vlozka piipravku Terrosa je uloZena v plastové
prolozce kryté pritavenou folii a ulozena ve vnitini krabicce a 1 pero Terrosa Pen je zabaleno ve
vnitini krabicce.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
Gyoémrdi ut 19-21
1103 Budapest’,
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou také k dispozici po sejmuti QR kédu umisténého
niZze nebo na vnéj$im obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na
webové strance: www.terrosapatient.com

QR kod

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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Navod k pouziti
Pero Terrosa Pen

Injekéni pero pro opakované pouZiti k pouZiti se zasobnimi vloZzkami p¥ipravku Terrosa pro
podkozni injekce

Pii pouzivani injekéniho pera Terrosa Pen se vZdy rid’te pokyny uvedenymi niZe a na zadni
strané navodu.

Césti injekéniho pera Terrosa Pen
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52



Tlagitko pro aplikaci; okénko displeje; zavitovy pist; patka; zasobni vlozka piipravku Terrosa;
odstranitelna folie; injekéni jehla injek&niho pera; vnitini kryt jehly; vnéjsi kryt jehly; kryt injekéniho
pera; drzék zésobni vlozky; krouzek pro nastaveni davky; plast’ injekéniho pera

Pfiprava pera - prvni pouZiti/vyména zasobnich vlezek

ZapiSte si datum aplikace prvni injekce z kazdé nové zasobni vlozky. To Vam pomuze, abyste
védél(a), kdy bude vyuzivano 28 dennich davek z kazdé zasobni vlozky (viz body 2 “Upozornéni a
opatieni*“ a bod 3 “Pfiprava pera k pouZziti“ v Piibalové informaci ptipravku Terrosa) .

Ridte se témito pokyny vzdy, kdyZ zasunujete zasobni vlozku pfipravku Terrosa do injek&niho pera
Terrosa Pen. Ale neopakujte to kazdy den pied aplikaci injekce, protoze byste nem¢l(a) dost ptipravku
Terrosa na 28 dni.

Prectéte si pribalovou informaci pripravku Terrosa, ktera se dodava vytisténa samostatng.

A: Sejméte kryt injekéniho pera.

C: V piipadé vymény zasobni vlozky vyjméte prazdnou zasobni vlozku. Vsufite novou zasobni vlozku
piipravku Terrosa do drzaku zasobni vlozky kovem pokrytou stranou napied.

D: Zasuite opatrné prstem zavitovy pist v pfimém smeéru a kam az to ptijde. To neni tfeba, pokud je
zavitovy pist jiz v pocate¢ni pozici, jako pii kazdém prvnim pouZiti. Zavitovy pist nelze zcela
zasunout do plaste pera.
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E: Pripevnéte drzak zasobni vliozky k plasti pera tak, Ze s nim otocite o 90 stuptit, dokud se nezastavi.

F: Nasad’te novou injek¢ni jehlu na injek¢ni pero nasledovneé:
e Sloupnéte odstranitelnou folii

e NaSroubujte injekéni jehlu pro injekéni pero ve sméru hodinovych rucicek na drzék zasobni
vlozky. Ujistéte se, ze injekcni jehla je fadn€ nasazena a sedi pevné na drzaku zasobni vlozky.

e (Odstraiite vnitini kryt injek¢ni jehly a vyhod’te ho.
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Béhem nasazovani jehly maze par kapek injek¢niho roztoku uniknout, to je normalni.

G: Ptiprava pera
Pero se musi po zasunuti nové zasobni vlozky a pifed aplikaci prvni injekce z kaZzdé nové zasobni
vloZky nastavit a vyzkousSet.

e Otacejte krouzkem pro nastaveni davky ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud neuvidite v okénku
displeje symbol kapky. Ujistéte se, ze dva indika¢ni prouzKy jsou vedle sebe. BEhem nastavovani
davky se ozve slysitelné cvaknuti a zaznamenate odpor.

e DrZte pero s jehlou smérem vzhiru.

e Stisknéte tlacitko pro aplikaci Gpln€ nadoraz. Drzte tlacitko stisknuté, dokud se indikator davky
nevrati do po¢ate¢ni pozice. Z hrotu jehly musi uniknout par kapek Iéku.
Pokud Z&dné kapka neunikne, opakujte krok G, dokud se na hrotu jehly kapka neobjevi. Krok G
neopakujte vice nez 4krat, poté se fid'te pokyny uvedenymi v ¢asti Redeni problémii na zadni
strané ndvodu.

Aplikace 1éku s pouiiﬁ'm injekéniho pera Terrosa Pen
Umyjte si peclivé ruce mydlem, abyste minimalizoval(a) riziko infekce.

Ujistéte se, Ze mate piipravené:
e injekéni pero Terrosa Pen s vloZenou zasobni vlioZzkou
e kompatibilni injek¢ni jehlu
¢ odpadni nadobu na pouZzité jehly, ktera je odolnéa proti propichnuti.

NepouZivejte injekéni pero, pokud je roztok v zasobni vloZce zakaleny, zbarveny nebo obsahuje

viditelné castice.
Prectéte si pribalovou informaci pfipravku Terrosa, ktera je dodavana s ptipravkem.

1. Nasazeni injekéni jehly
Pro kazdou aplikaci injekce pouzijte novou injekéni jehlu. Nepouzivejte injekéni jehlu, pokud je obal

poSkozeny nebo pokud jste obal neoteviel(a) Vy sam/sama.
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Poznamka: Injekéni jehlu neni tieba ménit, pokud ji pouZijete hned po pfipravé injekéniho pera.
V tomto piipadé pokracujte krokem 2 ,,Nastaveni davky a aplikace injekce“.
e Sloupnéte odstranitelnou foli.

Nasroubujte injek¢ni jehlu pro injekéni pero ve smeru hodinovych rucicek na drzak zasobni
vlozky. Ujistéte se, ze injek¢ni jehla je fadné ptipojena a sedi pevné na drzaku zasobni vliozky.

e  Odstrafite vngjsi kryt injekeni jehly a schovejte si ho.

Sl

Odstrante vnitini kryt injek¢ni jehly a vyhod’te ho.

Béhem nasazovani jehly miize par kapek injekéniho roztoku uniknout, to je normalni.

2. Nastaveni davky a aplikace injekce
Upozornéni: Ujistéte se, Ze pouzivate spravny lék. Pfed zasunutim zasobni vlozky do pera
zkontrolujte Stitek na zasobni vlozZce.

Pro nastaveni denni davky 80 mikrolitrii otacejte krouzkem pro nastaveni davky ve sméru
hodinovych rucicek, dokud se krouzek nezastavi a nelze jim jiz dale otacet. Ujistéte se, Ze na
displeji je symbol Sipky a je v Grovni indika¢niho prouzku. Béhem nastavovani davky se ozve
slySitelné cvaknuti a zaznamenate odpor. Nepokousejte se jiz vice krouzkem pro nastaveni davky
otacet.
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Poznamka: Pokud zasobni vlozka obsahuje méné nez 80 mikrolitrii, nelze krouzkem pro nastaveni
davky otocit ve sméru hodinovych ru¢ic¢ek az k symbolu Sipky. V tomto piipadé sundejte injekéni
jehlu, vymeéiite zasobni vlozku a pokracujte jednotlivymi kroky slouZicimi k pfipravé pera.
e Vyberte vhodné misto pro aplikaci injekce a oCistéte kuzi tak, jak Vam doporucil 1ékaf. Jemné
uchopte mezi palcem a ukazovackem kozni fasu. Jemné vbodnéte jehlu piimo do kize, jak je
zobrazeno na obrazku.

Upozornéni: Chrante jehlu injek¢niho pera pied ohnutim nebo zlomenim. Po vbodnuti jehly do kize
pero nenaklangjte. Naklanéni pera miize vést k ohnuti nebo zlomeni jehly. Zlomené jehla muze
uviznout v kazi. Pokud zlomena jehla uvizne v kiiZi, neprodlené kontaktujte 1ékafe.
e Stlacujte tlacitko pro aplikaci, dokud se indikator davky nevrati do pocatecni pozice. Ponechejte
jehlu v koznim zahybu jesté dalsich 6 sekund.

e Pomalu pero vytahnéte. Pfekontrolujte, zda je displej v pocateéni poloze, abyste se ujistili, Ze
byla aplikovana cela davka.

3. Sejmuti injek¢ni jehly
e  Opatrné nasad’te vnéjsi kryt jehly na injek¢ni jehlu.
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e Injekéni jehlu odstrate z injekéniho pera otoGenim krytu jehly proti sméru hodinovych rucicek.
Jehlu fadné zlikvidujte, naptiklad vyhozenim do niddoby na ostré pfedméty odolné proti propichnuti.

\\

4, Opétovné nasunuti krytu pera
e Dokud neni zasobni vloZka prazdna, nevysunuijte ji z injekéniho pera Terrosa Pen.
e Po kazdém pouzZiti pera na n¢j nasad’te kryt.

e Thned po pouziti uloZte injekéni pero Terrosa Pen spolu s vlozenou zasobni vlozkou do chladnicky
s teplotou mezi 2 aZ 8 °C.

Pozn&dmka pro zdravotnické pracovniky
Pokyny tykajici se zptisobu zachazeni s injek&énimi jehlami a jejich znehodnoceni mohou byt nahrazeny
mistnimi predpisy nebo ptedpisy pro zdravotnické pracovniky nebo ptedpisy pro zdravotnicka zatizeni.

Dalsi informace

Pero pro opakované pouziti fixni davky je navrzeno pro snadné podavani piipravku Terrosa k 1é¢bé
osteoporozy. Jedna zasobni vlozka piipravku Terrosa obsahuje 28 davek o fixnim objemu 80
mikrolitra piipravku Terrosa.

Pouzivejte injekéni pero Terrosa Pen pouze tak, jak Vam doporucil Vas 1ékar, dle tohoto navodu

K pouziti a dle ptibalové informace.

InjekEnim perem Terrosa Pen si mohou sami aplikovat injekce jen osoby starsi 18 let, mohou ho
pouzivat zdravotnicti pracovnici nebo tieti osoby, jako jsou naptiklad dospéli pribuzni.
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Injekéni pero Terrosa Pen nesmi pouZivat osoby nevidomé nebo slabozraké bez pomoci proSkolené
0soby s dobrym zrakem. Pozadejte o radu svého 1ékate, pokud mate problémy se sluchem nebo pii
zachazeni s injek¢nim perem.

Injekéni jehlu do injekéniho pera pouZijte jen jednou. Zasobni vlozku pfipravku Terrosa muze
pouZivat jen jedna osoba.

Uchovavani a péce o injekéni pero Terrosa Pen

e Zachazejte s injekénim perem opatrné. Chraiite pero pied padem a pied nérazy na tvrdy povrch.
Chrainite pero pted vodou, prachem a vlhkosti.

e Kisténi injekéniho pera Terrosa Pen pouzivejte navlhéenou textilii. NepoZivejte alkohol, jina
rozpoustédla nebo Cistici prostiedky. Nikdy neponofujte injekéni pero Terrosa Pen do vody,
protoZe by tim mohlo dojit k jeho poSkozeni.

e Nepouzivejte injekéni pero Terrosa Pen, pokud je poSkozené nebo pokud mate pochybnosti o jeho
spravné funkci.

e Prepravujte a uchovavejte injekéni pero Terrosa Pen se zasunutou zasobni vlozkou pfi teplotach
uvedenych v ptibalové informaci piipravku Terrosa, ktera je dodavana s pfipravkem.

e Uchovavejte injekéni pero Terrosa Pen, zasobni vlozky a injek¢ni jehly mimo dosah déti.

e Neuchovavejte injek¢ni pero Terrosa Pen s nasazenou injekéni jehlou, protoze tim muze dojit
Kk tvorbé vzduchovych bublin v zasobni vloZce.

Likvidace injekéniho pera Terrosa Pen a pouzitého piisluSenstvi

Doba, po kterou je mozné injekcni pero Terrosa Pen pouzivat, jsou 2 roky. Pied vyhozenim injekéniho
pera Terrosa Pen vzdy vyjméte injek¢ni jehlu a zasobni vlozku. Injekeni jehly a zasobni vlozky je tieba
zlikvidovat oddélen¢ a bezpecné. Injekéni pero Terrosa Pen znehodnot'te dle pokynti narodnich autorit.

Upozornéni

Rid'te se pokyny uvedenymi v Navodu k pouZiti. Pokud nejsou pokyny dodrZovany, hrozi riziko
nespravné 1écby, neptesného davkovani, prenosu nemoci nebo infekce. Pokud mate jakékoli obavy o
zdravi, okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

ReSeni problémii
Pokud mate jakékoli otazky ohledné pouziti injekéniho pera Terrosa Pen, prectéte si pokyny uvedené
v tabulce niZe:

Otézka Odpovéd’

1. V zasobni vlozce jsou vidét malé Malé vzduchové bubliny neovlivni davku ani
vzduchové bubliny. jinak neuskodi.

2. Neni moZné nasadit jehlu. Pouzijte jinou injekéni jehlu.

3. Injekeni jehla je zlomena/zaktivena/ Pouzijte jinou injekéni jehlu.
ohnuta.

4. Bé¢hem nastavovani davky se neozvalo NepouZzivejte toto injekéni pero.

slySitelné cvaknuti.

5. Bé&hem piipravy injek¢niho pera dle kroku | Vyméiite injekéni jehlu a opakujte piipravu
,,G: Piiprava“ z hrotu jehly neunikl Zadny | pera, jak je popséno v krocich ,,F*“ a ,,G*.
lék. Pokud ani nyni nedojde k aniku léku,

nepouzivejte toto injekéni pero.

6. Koleckem pro nastaveni davky nelze otocit | Obsah pfipravku Terrosa, ktery zistal v zdsobni
ve sméru hodinovych ru¢ic¢ek k symbolu vlozce, je méné nez 80 mikrolitri. Vyménte
Sipky. zasobni vloZku a injek¢ni jehlu a provedte

piipravu pera, jak je popsana v pripraveé

injek¢niho pera.

7. Po aplikaci injekce se displej nevraci do Neopakujte aplikaci injekce ten samy den.
pocateéni pozice. Nasledujici den pouZijte novou injekéni jehlu

k aplikaci injekce.
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Nastavte davku a aplikujte injekci, jak je
popséano v kroku ,,2. Nastaveni davky a aplikace
injekce”.

JestliZe se displej po aplikaci injekce stéle
nevraci do pocatecni pozice, nepouzivejte toto
injek¢ni pero.

8. Je vidét, Ze se z injek¢niho pera vylila Nepouzivejte toto injekeni pero.
tekutina.
9. KrouZek pro nastaveni davky se po aplikaci | Nestlacujte tlacitko pro aplikaci. Resetujte

injekce nedopatfenim otocil ve sméru
hodinovych rucicek.

Jak vratim krouZek pro nastaveni davky do
pocatecni pozice?

injekéni pero tim, Ze jednoduse otocite
krouzkem pro nastaveni davky proti sméru
hodinovych rué¢i¢ek do pocatecni pozice.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Terrosa 20 mikrogramii/80 mikrolitri injek¢ni roztok v predplnéném peru
teriparatidum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého lékafe nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Terrosa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Terrosa pouzivat
Jak se ptipravek Terrosa pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Terrosa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Terrosa a k cemu se pouZiva

Piipravek Terrosa obsahuje l1é¢ivou latku teriparatid, kterd se pouZiva k zesileni kosti a ke snizeni
rizika zlomenin stimulaci tvorby kosti.

Ptipravek Terrosa se pouziva k 1€cbé osteopordzy u dospélych. Osteoporoza je nemoc, ktera
zpusobuje fidnuti a kiehkost kosti. Objevuje se piedev§im u Zen po menopauze, ale mize k ni dojit
také u muzd.

Osteopordza je také Casta u pacienttl, kteti uzivaji 1é¢ivé piipravky znamé jako kortikosteroidy.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Terrosa pouzivat

Nepouzivejte pripravek Terrosa

jestliZe jste alergicky(d) na teriparatid nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

jestlize mate vysokeé hladiny vapniku v krvi (preexistujici hyperkalcemie).

jestlize mate zavaZzné onemocnéni ledvin.

jestlize jste nékdy mél(a) kostni nador nebo jiny nador, ktery se rozsifil (metastazoval) do kosti.
jestliZze mate urcita kostni onemocnéni. Pokud mate onemocnéni kosti, oznamte to svému lékafi.
jestliZze mate v krvi nevysvétlitelné vysoké hladiny enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza, coz
muze znamenat, ze mate tzv. Pagetovou chorobou kosti (onemocnéni s abnormalnimi kostnimi
zménami). Pokud si tim nejste jisty(4), zeptejte se svého lékate.

jestlize jste podstoupil(a) 1é¢bu ozafovanim, zahrnujici ozafovani kosti.

jestliZe jste téhotna nebo kojite.

Upozornéni a opati‘eni
Ptipravek Terrosa muze zvysit hladinu vapniku v krvi nebo v mo¢i.
Pied pouzitim nebo béhem pouzivani piipravku Terrosa se porad’te se svym lékarem:

pokud se u Vas vyskytne pietrvavajici pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, vycerpanost nebo
svalova slabost. Mohou to byt pfiznaky ptili$ vysoké hladiny vapniku v krvi.
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o pokud mate nebo jste mél(a) ledvinové kameny.
o pokud mate onemocnéni ledvin (stfedné tézka porucha funkce ledvin).

U nékterych pacientt se po nékolika prvnich davkach pfipravku Terrosa miize objevit zavrat’ nebo
zrychleny srdecni rytmus. Pro ptipad zavrati si proto prvni davky piipravku Terrosa aplikujte na miste,
kde si mtzete ihned sednout nebo lehnout.

Doporucena doba 1é¢by 24 mésici nema byt prekrocena.

Drtive, nez zaCnete pouzivat nové piedplnéné pero, zaznamenejte si na vnéjsi krabi¢ku predplnéného
pera a do kalendare Cislo Sarze (Lot) 1é¢ivého ptipravku a datum aplikace prvni injekce a tuto
informaci predejte pfi hladseni jakéhokoli nezadouciho ucinku.

Piipravek Terrosa nema byt pouzivan u rostoucich dospélych.

Déti a dospivajici
Piipravek Terrosa nema byt pouzivan u déti a dospivajicich (mladsich 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Terrosa

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Je to dilezité, protoze nékteré Iéky (napi. digoxin/digitalis, 1€k uzivany k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni)
mohou ovliviiovat ucinek teriparatidu.

Téhotenstvi a kojeni

NepouZivejte piipravek Terrosa, pokud jste t¢hotna nebo kojite. Pokud jste Zena v plodném véku,
musite pouZivat béhem 1é¢by piipravkem Terrosa ué¢innou antikoncepci. Pokud béhem 1é¢by
ptipravkem Terrosa ot€hotnite, 1é¢ba ptipravkem Terrosa musi byt ukonéena. Porad’te se s 1ékafem
nebo 1ékarnikem pied uzitim tohoto Iéku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po podani piipravku Terrosa mohou nékteti pacienti pocitovat zavrat. Pokud pocitujete zavrat’,
nefid’te a neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit 1épe.

Piipravek Terrosa obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Terrosa pouZiva

VZdy pouZivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je 20 mikrogramt (coz odpovida 80 mikrolitrim) podanych jednou denné formou
injekce pod kiizi (subkutanni injekce) do stehna nebo bficha.

Pravidelné pouzivani pfipravku ve stejnou denni dobu Vam pomtize si vzpomenout na pouziti léku.
Pripravek Terrosa si mizete aplikovat v dob¢ jidla. Pripravek Terrosa pouzivejte kazdy den tak
dlouho, jak stanovi 1ékaf. Celkova doba 1é¢by piipravkem Terrosa nema presdhnout 24 mésici. Tuto
24mésicni 1é¢ebnou kuru mate v priib&hu zivota podstoupit pouze jednou.

Lékat Vam mize doporucit pouzivat ptipravek Terrosa s vapnikem a vitaminem D. Lékaf Vam tekne,
jaké mnozstvi pripravku si mate kazdy den aplikovat.

Piipravek Terrosa si mtizete aplikovat s jidlem nebo bez jidla.
Kompatibilni injekéni jehly nejsou soucasti baleni ptipravku Terrosa.
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Piedplnéné pero je mozné pouzivat jen s injekénimi jehlami navrZzenymi podle normy ISO pro injekéni
jehly pro pera 0 rozméru mezi 29 G a 31 G (pramér 0,25-0,33 mm) a o délce mezi 5 mm az 12,7 mm
pouze pro subkutanni injekci.

Pro spravné pouzivani tohoto 1éku je velmi dulezité, abyste se pe€live fidil(a) podrobnym ,,Navodem
pro pouZiti piedplnéného pera“, ktery je s timto pripravkem dodavan.

Pro kazdou injekci pouzivejte novou injekéni jehlu, abyste zabranil(a) kontaminaci, a po pouziti jehlu
bezpecné znehodnot’te.

Nikdy neuchovévejte predplnéné pero s nasazenou jehlou.

Neptenasejte tento 1éCivy pripravek do injekeni stiikacky.

Injekci ptipravku Terrosa si aplikujte kratce po vyndani predplnéného pera z chladnicky. Po pouziti
nasad’te kryt zpét na pfedplnéné pero a pero vrat'te ihned do chladnicky. Uchovavejte po celou
28denni dobu 1é¢by v chladnicce.

Priprava pred injekci

- Pro zajisténi spravné aplikace piipravku Terrosa si vzdy prectéte Navod k pouZziti predplnéného
pera Terrosa Pen, ktery je vloZeny v krabicce s 1é¢ivym ptipravkem.

- Pied manipulaci s pfedplnénym perem si umyjte ruce.

- Nez zacnete pouzivat 1é¢ivy piipravek prekontrolujte dobu pouzitelnosti (exspiraci) na $titku
predplnéného pera. Ujistéte se, Ze do doby pouzitelnosti (exspirace) zbyva minimalné 28 dni.
Zapiste si do kalendare Cislo Sarze (Lot) a datum prvni injekce z tohoto piedplnéného pera.
Datum aplikace prvni injekce také zaznamenejte na krabicku piipravku Terrosa (viz kolonka na
krabicce: {Prvni pouZiti:}).

- Pfipevnéte novou injekéni jehlu na predplnéné pero a oto¢enim krouzku pro nastaveni davky
nastavte davku na displeji.

Aplikace injekce pr¥ipravku Terrosa

- Pted aplikaci injekce ptipravku Terrosa ocistéte dle pokynil 1ékafe misto, kam chcete injekci
aplikovat (stehno nebo bticho).

- Jemn¢ stisknéte ocisténou kozni fasu a jehlu vbodnéte piimo do kiize. Stisknéte krouzek pro
nastaveni davky a drzte ho stlaceny po dobu 6 sekund, abyste se ujistil(a), Ze byla podana cela
davka.

- Jakmile dokoncite aplikaci injekce, nasad’te kryt jehly na jehlu v peru a oto¢enim proti sméru
hodinovych rucicek jehlu odstrante. To zajisti, ze ptipravek Terrosa zlistane sterilni, a zabrani
Uniku tekutiny z piedplnéného pera. Také to zabrani praniku vzduchu do pfedplnéného pera a
ucpani jehly.

- Nasad’te kryt na predplnéné pero.

- Bezpecné vyhod’te injekéni jehlu do nadoby na ostré predméty nebo dle doporuceni Iékafte.

JestliZe jste pouzil(a) vyssi davku piipravku Terrosa nez jste mél(a)

Pokud jste omylem pouZil(a) vice ptipravku Terrosa, nez jste mél(a), kontaktujte svého 1ékatre nebo
Iékarnika.

Znamky ptedavkovani, které mohou byt ocekavany, zahrnuji pocit na zvraceni, zvraceni, zavrat’ a
bolest hlavy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Terrosa

Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat piipravek nebo jste si ho nemonhl(a) aplikovat v obvyklou dobu,
aplikujte si ho co nejdfive jesté tentyZ den. Nezdvojnasobuijte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Nikdy si neaplikujte vice neZ jednu injekci v jednom dnu.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Terrosa

UvaZujete-li o tom, Ze pfestanete piipravek Terrosa pouzivat, porad’te se prosim se svym lékaifem.
Lékai Vam poradi a rozhodne, jak dlouho budete ptipravkem Terrosa 1é¢en(a).

63



Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékai'e nebo
Iékarnika.

4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, muze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastejsi nezadouci t€inky jsou bolest v koncetin€ (vyskyt je velmi Casty, mlze se vyskytnout u
vice nez 1 osoby z 10). Dalsi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10)
zahrnuji pocit na zvraceni, bolest hlavy a zavrat’. Pokud budete mit po podani injekce zavrat’ (to¢eni
hlavy), sednéte si nebo si lehnéte, dokud se nebudete citit 1épe. Nebudete-li se citit 1épe, oznamte to
1ékafi pted dal§im podanim pfipravku. Po pouziti teriparatidu se vyskytly v nekterych ptipadech
mdloby.

Pokud se u Vas projevi potize v misté vpichu, jako je zarudnuti kiize, bolest, otok, svédéni, tvorba
modfin nebo slabé krvaceni (které se mohou vyskytnout ¢asto), odezni obvykle béhem nékolika dnti
nebo tydnt. V opa¢ném piipadé to oznamte svému lékari.

Vzéacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000) se mohou u nékterych pacientl projevit alergické
reakce zahrnujici dusnost, otok obli¢eje, vyrazku a bolest na prsou. Tyto reakce se obvykle objevi
kratce po aplikaci injekce. Ve vzacnych pripadech mtize dojit k zd&vaznym a potencialné zivot
ohrozujicim alergickym reakcim vcetné anafylaxe.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10)
zvysena hladina cholesterolu v krvi

deprese

bolest dolni koncetiny nervového ptivodu

pocit na omdleni

pocit toceni se

nepravidelny srdecni tep

dusdnost

zvysené poceni

svalové kieCe

ztrata energie

Unava

bolest na hrudniku

nizky krevni tlak

paleni Zahy (bolest nebo paleni za hrudni kosti)
zvraceni

brani¢ni kyla (hidtova hernie)

nizka hladina hemoglobinu nebo nizky pocet ¢ervenych krvinek (anemie).

Meéné caste (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100)
zrychleny srdecni tep

abnormalni srde¢ni ozvy

dusnost

hemoroidy

samovolny tinik moci

Castéj$i potieba moceni

zvyseni télesné hmotnosti

ledvinové kameny
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o svalova bolest a bolest kloubii. U nékterych pacientl se vyskytly silné kiece nebo bolest v
zadech, které vedly k hospitalizaci.

) zvyseni hladiny vapniku v krvi

o zvyseni hladiny kyseliny mocové v Krvi

o zvyseni hladiny enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza.

Vzécné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000)
o snizeni funkce ledvin, v¢etné selhani ledvin
. otoky, zejména rukou, chodidel a dolnich koncetin.

Hl&3eni neZadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékaii nebo Iéké&rnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k
ziskéni vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Terrosa uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabiéce pfedplnéného pera
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte po celou dobu v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Piedplnéné pero vrat'te po pouZiti okamzité do chladnicky.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte piedplnéné pero s nasazenym krytem, aby bylo chranéno pted svétlem.

Ptipravek Terrosa se miize po prvnim podani pouZivat 28 dni, pokud je ptedplnéné pero uchovavano v
chladnicce (2 °C - 8 °C).

Neumist'ujte ptedplnéné pero v chladniéce do blizkosti mrazaku, ktery je soucasti chladnicky, aby se
predeslo moznému zmrazeni. Nepouzivejte pripravek Terrosa, pokud je nebo byl zmrazeny.

Predplnéné pero ma byt po 28 dnech od prvniho pouziti fddn¢ znehodnoceno, a to i v piipade, ze neni
zcela prazdné.

Ptipravek Terrosa obsahuje Ciry bezbarvy roztok. Nepouzivejte ptipravek Terrosa, pokud se v ném
objevi pevné Castice nebo je-li roztok zakaleny ¢i zbarveny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Terrosa obsahuje

- Lécivou latkou je teriparatidum. Jedna davka o 80 mikrolitrech obsahuje teriparatidum 20
mikrogramu. Jedno ptedplnéné pero s 2,4 ml obsahuje teriparatidum 600 mikrogramu (odpovida
250 mikrogramtm v 1 ml).

- Pomocnymi latkami jsou: ledova kyselina octova, mannitol, metakresol, trihydrat natrium-
acetatu, kyselina chlorovodikova (k Upravé pH), hydroxid sodny (k Gpravé pH), voda pro
injekei (viz bod 2 ,,Ptipravek Terrosa obsahuje sodik*).

Jak pripravek Terrosa vypada a co obsahuje toto baleni

65


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

Piipravek Terrosa je bezbarvy a ¢iry injekéni roztok (injekce). Dodava se v predplnéném peru. Jedno
piedplnéné pero obsahuje 2,4 ml roztoku, ktery dostacuje na 28 davek.

Velikosti baleni: 1 pfedplnéné pero nebo 3 piedplnéna pera v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapest,

Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou také k dispozici po sejmuti QR kdédu umisténého
niZe nebo na vné&j$im obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na
webové strance: www.terrosapatient.com

OR koéd

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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Navod k obsluze pera
Terrosa 20 mikrogramii/80 mikrolitri injekéni roztok v piredplnéném peru

Navod k pouZiti

Diilezita informace
Toto piedplnéné pero Terrosa Pen je uréeno k podavani fixni denni davky 80 mikrolitrii injekéniho
roztoku Terrosa K 1é¢bé osteopordzy.

Vase pi‘edplnéné pero obsahuje 28 davek.
Neni mozné nastavit jinou davku nez 80 mikrolitrd.
Pokud neni mozné nastavit davku 80 mikrolitrii, Vase pero je témet prazdné.

g

& Pero Terrosa Pen neni mozné znovu naplnit, nepouZivejte ho po vyuziti 28 davek.

Priuvodce ¢astmi pera

Q el W || 1Y O
I | A O

1. Kryt

2. Misto pro pfipojeni jehly
3. Drzék zéasobni vlozky
4. Pist

5. Okénko displeje
6. KrouZek pro nastaveni a aplikaci davky
7. Injekeni jehla injekéniho pera

8. Vnitini kryt jehly

9. Vngjsi kryt jehly

10. Odstranitelna folie

Injekeni jehla neni soucasti baleni pera. Pied pouzitim pera je tieba ji pripevnit (viz krok 1c¢).

NezZ zacnete
Nez zaénete pouzivat Vase nové pero Terrosa Pen, pieététe si prosim pozorné cely Navod k pouZziti.
Pti pouZzivani pera se peclivée fid'te pokyny. Prectéte si rovnéz prilozenou piibalovou informaci.

Zapiste si do kalendare datum aplikace prvni injekce.

& Nesdilejte s nikym pero ani injek¢ni jehly, jinak se vystavujete riziku pfenosu infekénich
onemocnéni.

& Pied kazdym podanim injekce si umyjte ruce.

& NepouZivejte pero Terrosa Pen pokud je poSkozené nebo pokud mate jakékoli pochyby o
jeho spravné funkci.

Piipravte si vSe, co budete potfebovat: stampony namocené v alkoholu eptedplnéné pero *injekéni
jehly.

1. Piiprava pera
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1/a Sejméte kryt injekéniho pera

e Kryt injek¢niho pera odstrante tahem.

1/b Piekontrolujte 1éCivy pripravek
e Pickontrolujte Stitek pera Terrosa Pen a ujistéte se, ze mate spravny piipravek a ze
ptipravek neni exspirovany.

o & NepouZivejte pero Terrosa Pen, pokud:
0 Je pero poSkozené.
0 Roztok je zakaleny, zbarveny nebo obsahuje Castice.

1/c Nasad’te jehlu
e Pro kazdou injekci pouZijte novou injekéni jehlu a pouzivejte jen takové injekéni jehly,
které jsou doporucené v &asti ,.kompatibilni injekéni jehly na zadni strané toho navodu
K pouZiti.
o & NepouZzivejte injekéni jehlu, pokud je odstranitelna félie poskozena nebo
uvolnéna — vyhod’te ji a vezméte Si novou.

e Tlacte jehlu na $picku pera a otacejte s ni Sroubovitym pohybem, dokud neni pevné
ptipevnena.

e Odstrante vn&jsi kryt jehly (9) a schovejte si ho na pozdgjsi dobu, kdy bude tieba jehlu
sundat. Ponechejte vnitini kryt jehly (8) na peru, abyste zabranil(a) nahodnému
poranéni jehlou.

2. Injekce
2/a Nastavte davku
Vase pero obsahuje 28 fixnich davek po 80 mikrolitrech. Tuto fixni davku je tfeba denné
nastavit pro kazdou injekci.
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—— poloha po nastavent diviy
=} ﬁ—_f . |
RS
AR »

o Otacejte krouzkem pro nastaveni davky (6), aZ se v okénku displeje (5) objevi symbol
Sipky a krouzek je uzamceny — pii nastaveni spravné davky musite zaslechnout
cvaknuti.

e Symbol Sipky znamen4, Ze fixni denni davka je nastavend a pero je pfipravené k podani
injekce.

e Pokud dévku nelze nastavit, pero je témét prazdné. Pouzijte jiné pero.

s e o
TE R =P

(1]

2/b Vyberte misto pro injekci

o 72

e Pro injekci vyberte misto na biiSe nebo na horni ¢asti stehna. Pfipravte kizi dle
doporuceni Iékafte.
e Vybrané misto olistéte tamponem namodenym v alkoholu.

e Opatrné odstrante vnitini kryt jehly (8) a hned ho zahod'te.

2/c Podani injekce

kuze.

e Stlacte krouZek pro nastaveni davky (6) dold, kam az to pujde a drZte ho stlaéeny po
dobu alespon 6 sekund, abyste se ujistil(a), Ze byla podana cela davka — kdyz za¢nete
krouzek stlacovat, uslysite kliknuti, coZ je normalni.
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Pero pomalu vytahnéte. & Dulezité: Prekontrolujte, zda na displeji je ‘0.

3. Po podéni injekce
3/a Sundejte injekéni jehlu

e Uchopte vngjsi kryt jehly (9) a injekéni jehlu (7) vySroubujte.
e Injekeni jehlu vzdy bezpecné vyhod’te do nddoby na ostré predméty nebo dle
doporuceni 1ékare.

3/b UloZte pero

e Nasuite kryt pera (1) zpét na injekéni pero.
o Thned po pouziti dejte pero zpét do chladni¢ky s teplotou mezi 2 a 8 °C.

0,

Pokud pottebujete pero zlikvidovat po 28 dnech pouzivani, udélejte to opatrné a podle
popisu v ¢asti ,,Likvidace pera Terrosa a pouzitych jehel* na zadni stran¢ tohoto navodu k
pouZiti.

3/c Likvidace pera

obrat’te b_
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ReSeni problémii
Pokud mate jakékoli otazky ohledné pouziti injekéniho pera Terrosa Pen, fid'te se pokyny uvedenymi

v tabulce:
Problém ReSeni
1. V zasobni vlozce jsou vidét malé Malé vzduchové bubliny neovlivni davku ani
vzduchové bubliny. jinak neuskodi.
2. Neni moZné nasadit jehlu. Pouzijte jinou injek¢ni jehlu.
Pokud neni mozné nasadit ani druhou jehlu,
kontaktujte zakaznicky servis.
3. Injek¢ni jehla je zlomena/zakiivena/ Pouzijte jinou injek¢ni jehlu.
ohnuté.
4. Pokud jste se omylem pokousel(a) podat Nasad'te jehlu. Uvidite, ze vytece nékolik kapek.
injekci bez nasazené jehly. Pero je nyni opét pfipraveno k pouziti. Nastavte
davku a podejte injekci.
5. Krouzkem pro nastaveni davky nelze oto¢it | MnoZstvi pfipravku Terrosa, ktery zustal
az k symbolu Sipky. Vv injek¢nim peru, je mensi nez 80 mikrolitra.
PouZije nové pero Terrosa Pen.
6. Po aplikaci injekce se displej nevraci do Neopakujte podani injekce ten samy den.
pozice *0’. Nasledujici den pouzijte novou injekéni jehlu
k podani injekce.
JestliZe se displej po podani injekce stéle nevraci
do pozice ’0’, kontaktujte zdkaznicky servis.
7. Je vidét, ze se z injekéniho pera vylila NepouZzivejte toto injekéni pero; kontaktujte
tekutina. zakaznicky servis.

Dalsi dulezité informace

Predplnéné injekeni pero Terrosa Pen obsahuje 28 davek o fixnim objemu 80 mikrolitra
piipravku Terrosa injekéni roztok k 1é¢bé osteoporozy.

Nepienasejte tento 1é¢ivy pripravek do injekeni stiikacky.

Pouzivejte injekéni pero Terrosa Pen pouze tak, jak Vam doporucil 1ékat, dle tohoto navodu

K pouziti a dle ptibalové informace ptipravku Terrosa.

Pro kazdé podani davky pouzijte novou injekéni jehlu.

Injek¢nim perem Terrosa Pen si mohou sami aplikovat injekce jen osoby starsi 18 let, mohou ho
pouzivat zdravotni¢ti pracovnici nebo tfeti osoby, jako jsou naptiklad dospéli pribuzni.

Injekeni pero Terrosa Pen nesmi pouzivat osoby nevidomé nebo slabozraké bez pomoci proskolené
0soby s dobrym zrakem. PoZadejte o radu svého lékaie, pokud mate problémy se sluchem nebo pfi
zachazeni s injekénim perem.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky ohledné pouzivani ptipravku Terrosa Pen, kontaktujte prosim nas
zakaznicky servis.

Telefonni ¢islo: 00420 261 141 215

E-mail: safety.cz@richtergedeon.cz

Kompatibilni injekéni jehly

Injekéni jehly Clickfine 29 az 31 G (prumér kanyly 0,25-0,33 mm) a délka kanyly 12, 10, 8 nebo
6 mm

Injek¢ni jehly BD Micro-Fine Ultra 29 az 31 G (pramér kanyly 0,25-0,33 mm) a délka kanyly
12,7; 8 nebo 5 mm

Uchovavani a péce o predplnéné pero Terrosa Pen
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Neuchovavejte pero Terrosa Pen s nasazenou injekéni jehlou, protoze tim muze dojit k tvorbé
vzduchovych bublin v zasobni vioZce.

Prepravujte a uchovavejte pero Terrosa Pen pii teplot¢ mezi 2 a 8 °C.

Neuchovéavejte pero Terrosa Pen v mrazaku. Pokud byl 1é¢ivy piipravek zmrazeny, zlikvidujete
pero a pouZijte nové pero Terrosa Pen.

Uchovavejte pero Terrosa Pen a injekéni jehly mimo dosah déti.

Zachazejte s injek¢énim perem opatrné. Chratite pero pied pAdem a pied narazy na tvrdy povrch.
Chranite pero pied vodou, prachem a vlhkosti.

K ¢isténi injekéniho pera Terrosa Pen pouzivejte navlhéenou textilii. Nepozivejte alkohol, jina
rozpoustédla nebo Cistici prostiedky. Nikdy neponofujte injekéni pero Terrosa Pen do vody,
protoZe by tim mohlo dojit k jeho poSkozeni.

Nepouzivejte injekéni pero Terrosa Pen, pokud je poskozené nebo pokud mate pochybnosti o jeho
spravné funkci.

Likvidace injek¢éniho pera Terrosa Pen a pouZitych injekénich jehel

Pero Terrosa Pen zlikvidujte 28 dni po prvnim pouZiti.

Pred likvidaci pera Terrosa Pen vzdy odstraiite injek¢ni jehlu.

Pouzité jehly vlozte do nadoby na ostré pfedméty nebo do nadoby z tvrdého plastu s bezpe¢nym
vickem. Nevyhazujte jehly volné do domaciho odpadu.

Naplnénou nadobu na ostré predméty nerecyklujte.

Zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika na moznosti spravné likvidace pera a nadoby na ostré
predmeéty.

Pokyny tykajici se zptsobu zachazeni s injekénimi jehlami a jejich znehodnoceni mohou byt
nahrazeny mistnimi pfedpisy nebo pifedpisy pro zdravotnické pracovniky nebo piedpisy pro
zdravotnicka zatizeni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Gedeon Richter Plc., Mad’arsko

Vyrobeno spolecnosti Gedeon Richter Plc., Mad’arsko

Tento ndvod k pouZiti byl naposledy revidovan
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