PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

o0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru

Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru

Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ptipravek Yorvipath se skldda z PTH(1-34) konjugovaného k methoxypolyethylenglykolovému nosici
(mPEG) prostiednictvim linkeru.

Yorvipath 168 mikrogramu/0.56 ml injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno predplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 168 mikrogramtim PTH(1-34)
v 0,56 ml rozpoustédla.* Koncentrace zaloZzend na PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.
Jedno piedplnéné pero slouzi k podani davek o velikosti 6, 9 nebo 12 mikrogram PTH(1-34).

Yorvipath 294 mikrogramt/0,98 ml injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 294 mikrogramtm PTH(1-34)
v 0,98 ml rozpoustédla.* Koncentrace zaloZzend na PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.
Jedno ptedplnéné pero slouzi k podani davek o velikosti 15, 18 nebo 21 mikrograma PTH(1-34).

Yorvipath 420 mikrogrami/1.,4 ml injekéni roztok v piedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 420 mikrogramtim PTH(1-34)
v 1,4 ml rozpoustédla.* Koncentrace zalozena na PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

Jedno predplnéné pero slouzi k podani davek o velikosti 24, 27 nebo 30 mikrogram PTH(1-34).
*Sila udava mnozstvi slozky PTH(1-34) bez ohledu na linker mPEG.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce)

Ciry a bezbarvy injekéni roztok s pH 3,7 — 4,3.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Yorvipath je substitucni terapie parathormonem (PTH) indikovana k 1é¢bé dospélych
s chronickou hypoparatyre6zou.



4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécba ma byt zahajena a sledovana 1ékati nebo kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, kteii
maji zkuSenosti s diagnostikou a 1écbou pacientl s hypoparatyredzou.

Davkovani

Doporucené davky pripravku Yorvipath jsou vyjadieny v mikrogramech PTH(1-34). Davka ma byt
individualizovana na zaklad¢ hladiny kalcia v séru. Optimalni davka po titraci je minimalni davka
potiebna k prevenci hypokalcemie. Jedna se o davku, kterd udrzuje hladinu kalcia v séru v normalnim
rozmezi bez nutnosti podavani aktivnich forem vitaminu D nebo doplnka kalcia nad rdmec
doporucéené nutri¢ni suplementace pro béznou populaci (obecné méné nez 600 mg denné). Davky
aktivnich forem vitaminu D a dopliiki kalcia bude tieba upravit pied zahdjenim a béhem 1éCby
ptipravkem Yorvipath na zdklad¢ hladiny kalcia v séru (viz bod 4.4).

Pacienti, kterym je podavana maximalni davka pfipravku Yorvipath 60 mikrogramd denné a u kterych
dochazi k pretrvavajici hypokalcemii, mohou vyzadovat souc¢asné podavani terapeutického kalcia

a/nebo aktivnich forem vitaminu D.

Pred zahajenim lecby pripravkem Yorvipath

Sérovy 25(OH) vitamin D ma byt v normalnim rozmezi a kalcium v séru ma byt stabilni v normalnim
rozmezi nebo mirné pod nim (1,95-2,64 mmol/l [7,8—10,6 mg/dl]) na zaklad¢ alespon jedné
laboratorni hodnoty nejméné dva tydny pied prvni davkou lécby.

Zahdjeni léecby pripravkem Yorvipath

Doporucena zahajovaci davka je 18 mikrogramt jednou denné s naslednou upravou davky
v prirdstcich po 3 mikrogramech kazdych 7 dnti (viz obrazek 1). Rozsah davek je 6 az 60 mikrogrami
denng.

Pti zahajeni 1é¢by pripravkem Yorvipath je tieba upravit davku aktivniho vitaminu D nebo doplnki
kalcia:
o V ptipadé€ uzivani aktivniho vitaminu D:

o Pokud je hladina kalcia v séru > 2,07 mmol/l [> 8,3 mg/dl], je tfeba aktivni vitamin D
(kalcitriol nebo alfakalcidol) vysadit v den podani prvni davky ptipravku Yorvipath.
Davky doplnku kalcia maji byt zachovany.

o Pokud je hladina kalcia v séru < 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dl], aktivni vitamin D ma byt
sniZzen o > 50 % v den podani prvni davky pripravku Yorvipath. Davky dopliki kalcia
maji byt zachovany.

o V ptipadé, Ze se aktivni vitamin D neuziva:

o Doplinky kalcia maji byt snizeny nejméné o 1 500 mg v den podani prvni davky piipravku
Yorvipath. Pokud jsou uzivany davky elementarniho kalcia < 1 500 mg denné¢, uzivani
doplnka kalcia se ma zcela vysadit.

o Pokud jsou dopliiky kalcia indikovany ke splnéni dietnich pozadavk, 1ze namisto upIného
preruseni uzivani zvazit pokracovani v uzivani doplnki kalcia v davkach < 600 mg denné.

Uprava a udrfovéani davky piipravku Yorvipath

Béhem titrace je zapotiebi sledovat koncentraci kalcia v séru (viz bod 4.4).

Davku pripravku Yorvipath lze zvySovat v priristcich po 3 mikrogramech, pokud od pfedchozi zmény
davky uplynulo alespon 7 dnu (viz obrazek 1). Davka nesmi byt zvySovana Castéji nez kazdych 7 dni.
Davku ptipravku Yorvipath Ize snizovat v ptirtstcich po 3 mikrogramech, ne vSak Castéji nez kazdé

3 dny, v reakci na hyperkalcemii (viz obrazek 1).

Kalcium v séru ma byt zméteno 7 dnli po prvni davce a pro vhodné ddvkovani ptipravku Yorvipath,
aktivniho vitaminu D a dopliki kalcia mé byt postupovano podle obrazku 1. Po kazdé nasledné zméné
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davky pripravku Yorvipath, aktivniho vitaminu D nebo dopliki kalcia ma byt zméfena hladina kalcia
v séru béhem 7 az 14 dni a pacienti maji byt sledovani z hlediska pfitomnosti klinickych piiznaki
hypokalcemie nebo hyperkalcemie. Davky piipravku Yorvipath, aktivniho vitaminu D a/nebo dopliikti
kalcia maji byt upraveny podle obrazku 1. Uprava davky piipravku Yorvipath, aktivniho vitaminu D

a dopliku kalcia ma byt provedena ve stejny den.

Udrzovaci davka ma byt ddvka, pomoci které 1ze dosdhnout hladiny kalcia v séru v normalnim
rozmezi, aniz by bylo nutné podavat aktivni vitamin D nebo terapeutické davky kalcia. Voliteln¢ 1ze
pokracovat v suplementaci kalcia v mnozstvi dostateéném k tomu, aby byly splnény dietni pozadavky
(£ 600 mg denn¢). Po dosazeni udrzovaci davky ma byt hladina kalcia v séru a 25(OH) vitaminu D
métena podle zavedeného standardu péce. K dosazeni normalnich hladin v séru miize byt nutna
suplementace 25(OH) vitaminu D (neaktivniho vitaminu D).



Obrazek 1: Titrace piipravku Yorvipath, aktivniho vitaminu D a dopliiki kalcia

Nizka hladina kalcia v séru (< 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dl]):

>7 dnu od

pripravku

ptipravku

Na zakladé¢ klinického posouzeni ptedepisujiciho
y| lekafe zvySte davky doplikii kalcia a/nebo aktivniho
vitaminu D smérem k pfedchozim davkam

zahajeni podavani

Yorvipath nebo od [
zmény davky

Yorvipath?

Ano

a pokracujte ve stejné davce pfipravku Yorvipath

A

Pokracujte ve stejnych davkach doplitka kalcia
a aktivniho vitaminu D a zvyste davku pfipravku
Yorvipath o 3 pg

Normalni hladina kalcia v séru (= 2,07 az < 2,64 mmol/l [> 8,3 azZ < 10,6 mg/dl]):
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Velmi vysoka hladina kalcia v séru (= 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl]):

Lécba ma byt vysazena na 2 az 3 dny a poté ma byt znovu zkontrolovana hladina kalcia v séru. Pokud
je nésledna hladina kalcia v séru < 3,00 mmol/I [< 12 mg/dl], ma byt obnovena titrace pfipravku
Yorvipath, aktivniho vitaminu D a doplnkd kalcia podle pfislusné ¢asti obrazku 1 s pouzitim posledni
ziskané hladiny kalcia v séru. Pokud je hladina kalcia v séru stale > 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl], ma byt
ptipravek Yorvipath na dalsi 2 az 3 dny vysazen a poté ma byt znovu zkontrolovana hladina kalcia

v séru. Vice informaci o hyperkalcemii viz bod 4.4.

Vynechana davka

Pokud dojde k vynechani davky o méné nez 12 hodin, ma byt davka podana co nejdiive. Pokud dojde
k vynechani davky o vice nez 12 hodin, ma byt ddvka vynechéana a nasledujici ddvka ma byt podana
podle planu.

Preruseni nebo ukonceni podavani pripravku Yorvipath

Je zapotiebi vyhnout se pieruSeni denniho podavani, aby se minimalizovalo kolisani PTH v séru.
Preruseni nebo ukonceni 1é¢by mutize vést k hypokalcemii. Pii pferuSeni nebo ukonéeni 1é¢by na

3 nebo vice po sob¢ jdoucich davek je nutné pacienty sledovat z hlediska pfitomnosti znamek

a priznakl hypokalcemie a zvazit u nich méteni hladiny kalcia v séru. Je-li to indikovano, ma byt
obnovena lé¢ba doplnky kalcia a aktivnim vitaminem D. Po pferuSeni 1é€by ma byt 1é¢ba co nejdiive
obnovena v piedepsané davce. Pfi obnoveni 1écby po pferuseni mé byt métena hladina kalcia v séru
a upravena davka pfipravku Yorvipath, aktivniho vitaminu D a doplnkt kalcia podle obrazku 1.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Na zaklad¢ véku neni nutna zadna tiprava davky (viz bod 5.2).
Porucha funkce jater

Ptipravek Yorvipath nebyl studovan u pacienti s té¢zkou poruchou funkce jater a u téchto pacientli ma
byt pouzivan s opatrnosti (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin

U pacientli s odhadem glomerulérni filtrace (¢GFR) > 30 ml/min neni nutna zadn4 tprava davky. Pii
pouzivani piipravku u pacienti s eGFR < 45 ml/min ma byt méfena hladina kalcia v séru ¢astéji (viz
bod 4.4). Ptipravek Yorvipath nebyl studovan u pacientt s hypoparatyredzou a tézkou poruchou
funkce ledvin (eGFR < 30 ml/min) (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Yorvipath u déti ve véku do 18 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou
dostupné zadné tdaje.

Zptsob podani

Ptipravek Yorvipath musi byt podavan formou subkutanni injekce do oblasti bficha nebo piedni ¢asti
stehen. Misto injekce se ma denné stfidat, a to mezi ¢tyfmi moznymi misty: bficho (vlevo nebo

vpravo) a predni strana stehna (levého nebo pravého).

Davky > 30 mikrogramii denné (postupné injekce)

Vsechny davky > 30 mikrogramti denné maji byt podavany jako dvé samostatné davky aplikované
postupné na riizna mista podani injekce (tabulka 1). K druhé denni injekci se doporucuje pouzit jiné
pero s ptipravkem Yorvipath, a to i v pfipadé, Ze ob& pera maji tlacitko stejné barvy (stejna sila).



Tabulka 1: Doporucené schéma pro davkovani piipravku Yorvipath > 30 mikrogramii/den

Dévka Schéma davkovani Kombinace per
gz ﬁgggﬁ }g ﬁgggg I ig ﬁgggg Dv¢ piedplnénd pera s gfigpsravrem Yorvipath 294 png /
39 pg/den 18 pg/den + 21 pg/den (oranzont tﬁéi tkoy*
42 pg/den 21 pg/den + 21 pg/den
Jedno ptedplnéné pero s pripravkem Yorvipath 294 pg /
0,98 ml
(oranzové tlacitko)
45 pg/den 21 ug/den + 24 pg/den +
Jedno ptedplnéné pero s pripravkem Yorvipath 420 pg /
1,4 ml
(vinové Cervené tlacitko)**
48 pg/den 24 pg/den + 24 pg/den
2411 ﬁggiﬁ ;47‘ tgﬁgﬁ I ;; tgﬁgﬁ Dvé ptedplnéna pera s pripravkem Yorvipath 420 ng / 1,4 ml
(vinové cervené tlacitko)
57 ug/den 27 pg/den + 30 pg/den
60 png/den 30 pg/den + 30 pg/den

*Ptipravek Yorvipath 294 mikrogrami / 0,98 ml poskytuje davky o velikosti 15, 18 nebo 21 mikrogramtt PTH(1-34) (pomoci
oranzového tlac¢itka)

**Pfipravek Yorvipath 420 mikrogramu / 1,4 ml poskytuje davky o velikosti 24, 27 nebo 30 mikrogramtt PTH(1-34) (pomoci
vinové ¢erveného tlacitka)

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1;
- pacienti s pseudohypoparatyredzou.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Hyperkalcemie

U piipravku Yorvipath byly hlaseny zavazné ptihody hyperkalcemie (viz bod 4.8). Riziko je nejvyssi
pfi zahajovani nebo zvySovani davky. Béhem lécby maji byt meteny hladiny kalcia v séru (viz

bod 4.2) a pacienti maji byt sledovani z hlediska pfitomnosti znamek a ptiznakt hyperkalcemie. Pti
vyskytu zavazné hyperkalcemie ma byt 1é¢ba vedena podle klinickych pokynid a ma byt zvazena
uprava davky piipravku Yorvipath (viz bod 4.2).

Hypokalcemie

U piipravku Yorvipath byly hlaSeny zdvazné piihody hypokalcemie (viz bod 4.8). Riziko je nejvyssi
pii nahlém vysazeni 1éCby, ale miize se vyskytnout kdykoli. Béhem 1é€by maji byt méfeny hladiny
kalcia v séru a pacienti maji byt sledovani z hlediska ptitomnosti znamek a ptiznakt hypokalcemie.
Pti vyskytu zavazné hypokalcemie ma byt 1écba vedena podle klinickych pokynti, mé byt zvazena
uprava davky piipravku Yorvipath a ma byt zvaZena Gprava stavajici nebo dle potieby podavané davky
aktivniho vitaminu D a/nebo doplnkd kalcia (viz bod 4.2).

Soubézné pouzivani se srde¢nimi glykosidy

Hyperkalcemie zptisobena jakoukoli pfi¢inou mize predisponovat k toxicité digitalisu. U pacienti
pouzivajicich pripravek Yorvipath soubézné se srdecnimi glykosidy (napf. digoxinem nebo
digitoxinem) maji byt sledovany hladina kalcia v séru a hladina srde¢nich glykosidt a pacienti maji
byt sledovani z hlediska ptitomnosti znamek a ptiznaku toxicity digitalisu (viz bod 4.5).

Zavazné onemocnéni ledvin nebo jater

U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin nebo jater nebyly provedeny zadné studie. U téchto
populaci pacientli pouzivejte ptipravek s opatrnosti. Pacienti s eGFR < 45 ml/min mohou byt



nachylngjsi k hyperkalcemickym reakcim a pfechodnému poklesu eGFR, zejména pfi zahajeni 1éCby.
Pokud je u téchto pacientd zahajena 1é¢ba, doporucuje se peclivé sledovat hladinu kalcia v séru.

Pouziti u pacientu se zvySenym rizikem osteosarkomu

Ptipravek Yorvipath nebyl studovan a ma byt pouZivan s opatrnosti u pacient:

- s malignitami skeletu a kostnimi metastazami;

- ktefi podstupuji nebo podstoupili radiacni terapii skeletu;

- s nevysvétlitelnym zvys$enim alkalické fosfatazy specifické pro kosti;

- s metabolickym onemocnénim kosti, u kterych je zvySené vychozi riziko vzniku osteosarkomu
(napt. Pagetova kostni choroba).

Pouziti u pacientu s osteopordézou

Screening a sledovani osteoporozy maji byt v souladu s mistni klinickou praxi u vSech pacienti se
zvySenym rizikem nizkotraumatickych zlomenin (viz bod 4.8).

Obsah sodiku

Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Srdec¢ni glykosidy (napf. digoxin nebo digitoxin) maji uzky terapeuticky index a jsou ovliviiovany
kalciem. Pacienti maji byt pfi pouzivani pfipravku Yorvipath a srdecnich glykosidi sledovani
z hlediska pfitomnosti znamek a priznakd toxicity digitalisu.

Dalsi 1écivé ptipravky mohou mit vliv na hladinu kalcia v séru a mohou ménit terapeutickou odpovéd
na pripravek Yorvipath, mimo jiné bisfosfonaty, denosumab, romosozumab, thiazidova a klickova
diuretika, systémové kortikosteroidy a lithium. Pacienti maji byt pti soub&zné 1é¢bé témito 1é¢ivymi
ptipravky sledovani z hlediska zmén hladiny kalcia v séru.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Udaje o podavani piipravku Yorvipath t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé Gcinky (viz bod 5.3).
Riziko pro t€hotnou zenu nebo vyvijejici se plod vSak nelze vyloucit. Pii rozhodovani o zahajeni nebo
vysazeni 1é¢by ptipravkem Yorvipath béhem téhotenstvi je tieba zohlednit mozna rizika oproti
prinostim pro téhotnou Zenu. U té¢hotnych Zen s hypoparatyre6zou se doporucuje peclive sledovat
hladinu kalcia v séru matky, a to i v piipadé¢ 1é¢by pripravkem Yorvipath.

Kojeni

Neni znamo, zda se palopegteriparatid vylucuje do lidského mateiského mléka. Jelikoz se
palopegteriparatid neabsorbuje peroralné, je nepravdépodobné, ze by mél nezadouci ucinky na kojené
dit¢. Na zaklad€ posouzeni prospesnosti kojeni pro dité¢ a prospésnosti 1écby pro Zenu je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo pierusit podavani ptipravku Yorvipath. U kojicich zen

s hypoparatyre6zou se doporucuje peclivé sledovat hladinu kalcia v séru matky, a to i v pripad¢ 1é¢by
ptipravkem Yorvipath.



Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie o vlivu palopegteriparatidu na lidskou fertilitu. Udaje ze studii na
zvitatech nenaznacuji, Ze by podavani palopegteriparatidu meélo na fertilitu negativni vliv (viz

bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Yorvipath nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
U nékterych pacienti vSak byla pozorovana zavrat,, presynkopa, synkopa a/nebo ortostaticka
hypotenze. Tito pacienti se maji zdrzet fizeni nebo obsluhovani strojti, dokud tyto pfiznaky neodezni.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky v klinickych hodnocenich s palopegteriparatidem byly
reakce v misté injekce (21,6 %), bolest hlavy (18,7 %) a parestezie (13,7 %). NejzavaznéjSim
nezadoucim ucinkem hlasenym v klinickych hodnocenich byla hyperkalcemie (1,40 %).

Tabulkovy pfehled neZadoucich G¢inka

V tabulce 2 jsou uvedeny nezadouci u€inky u pacientil léCenych palopegteriparatidem zjisténé ve
vSech placebem kontrolovanych studiich faze 2 a faze 3 v ramci tiid organovych systémtt MedDRA.
Nezadouci ucinky uvedené v tabulce niZe jsou prezentovany podle tfid organovych systémi

a kategorii frekvence definovanych podle nasledujici konvence: velmi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az
< 1/10), méné¢ casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné

(< 1/10 000) a frekvence ,,neni znamo* (z dostupnych udajti nelze urcit). V rdmeci kazdé skupiny
frekvence jsou nezadouci G¢inky uvedeny v potadi podle klesajici zavaznosti.



Tabulka 2: Frekvence vyskytu neZadoucich ucinku palopegteriparatidu

Trida organovych systémi MedDRA Frekvence NezZadouci ucinky
Poruchy metabolismu a vyzivy Casté Hyperkalcemie?, hypokalcemie
. . Velmi Casté Bolest hlavy9, parestezie®
Poruchy nervového systému — e aod d d
Casté Zavrat™® < synkopa“, presynkopa
. o Palpitaced, syndrom posturalni
Srdecni poruchy Casté ortostatické tachykardie?
o ) Casté Ortostatick4 hypotenze?
Cévni poruchy M¢éné casté Hypertenze®
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy Casté Orofaryngedlni bolest
Velmi Casté Nauzea®
Gastrointestinalni poruchy Casté Prljem?, zacpa, zvraceni, bfisni
diskomfort, bolest bficha
Poruchy kiize a podkozni tkdné Casté Vyrazka, fotosenzitivni reakce
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové Casté Artralgie, myalgie, svalové
tkang fascikulace’, muskuloskeletalni bolest
Poruchy ledvin a mocovych cest Men’e ca’ste Noktur.1ee
Neni znamo Polyurie®

Velmi &asté Reakce v misté injekce® °, (inava

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace Casté Astenie, Zizef
Méné &asté Hrudni diskomfort!, bolest na hrudif
Vysetteni Neni znamo Kostni denzita snizena

2 Tyto nezadouci ucinky se poprvé vyskytly téméf vyhradné béhem prvnich 3 mésict 1é¢by (titracni obdobi).

b Reakce v misté& injekce zahrnuji reakci v mist& injekce, erytém v misté injekce, modiinu v misté injekce, bolest v misté&
injekce, krvaceni v misté injekce, vyrazku v misté injekce a zdufeni v misté injekce.

¢ Zavrat’ zahrnuje zavrat’ a posturalni zavrat'.

4 Vazodilataéni piiznaky zahrnuji posturdlni zévraté, bolest hlavy, palpitace, syndrom posturélni ortostatické tachykardie,
ortostatickou hypotenzi, snizeni ortostatického krevniho tlaku a synkopu. Vazodilata¢ni pfiznaky (zjisténé v klinickych
hodnocenich) se vyskytovaly Castéji v prvnich 3 mésicich 1é¢by a tvofily podskupinu celkovych piihod hlasenych jako
nezadouci ucinky. Celkem 3 piihody (u 2 pacientll) povazované za souvisejici s palopegteriparatidem se vyskytly béhem
prvnich 3 mésictt v hodnoceni TCP-304: posturalni zavrat’ (n = 1) a bolest hlavy a palpitace (n =1).

¢ Tyto znamky a ptiznaky jsou potencialné spojeny s hyperkalcemii, jak bylo pozorovano v klinickych hodnocenich.

f Tyto znamky a pifiznaky jsou potencidlné spojeny s hypokalcemii, jak bylo pozorovano v klinickych hodnocenich.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Hyperkalcemie

U piipravku Yorvipath byly hlaseny zavazné ptihody hyperkalcemie. Incidence hyperkalcemie byla
vys$§i u pacientll 1éCenych pripravkem Yorvipath ve srovnani s placebem. Béhem zaslepeného obdobi
byla symptomaticka hyperkalcemie hlasena u 8,6 % pacientii 1éCenych piipravkem Yorvipath

a v§echny pripady se vyskytly b€hem prvnich 3 mésicl po zahajeni 1é¢by piipravkem Yorvipath.

Imunogenita

U pacientli se mohou vytvorit protilatky proti palopegteriparatidu. Podil pacientd s pozitivnim testem
na vazebné protilatky kdykoli béhem 1é¢by byl nizky, pricemz 0,7 % mélo nizky titr non-
neutralizujicich protilatek viici PTH a 5 % mélo nizky titr protilatek proti PEG souvisejicich s 1écbou.
U 2,2 % pacientl lécenych palopegteriparatidem s jiz existujicimi protilatkami proti PEG byl
pozorovan piechodny dopad na farmakokinetiku (zvySena clearance celkového PTH, mPEG a snizené
koncentrace PTH) se snizujicim se kalciem v séru. Terapeuticka ucinnost v8ak byla zachovana
vhodnou Upravou davky palopegteriparatidu podle titracniho algoritmu hodnoceni.

Reakce v misté injekce

Reakce v misté injekce byly nejcastéj§imi nezddoucimi ucinky hlaSenymi v klinickych hodnocenich

(median nastupu byl 2,5 dne; incidence 21,6 %). Nejcastéjsimi reakcemi v misté injekce byly
lokalizované erytémy (vSechny < 5 cm, vétSina 0 az <2 cm) a byly mirné nebo stiedn¢ zdvazné
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(stupen 1 nebo 2) s medianem trvani 72 hodin. VSechny reakce v misté injekce odeznély bez 1é¢by;
zadna nebyla zavazna ani nevedla k ptferuseni 1éCby.

Vazodilatacni priznaky

Pti pouzivani ptipravku Yorvipath byly hlaseny vazodilata¢ni piiznaky. Tyto pfiznaky jsou obvykle
pfechodné a vymizi bez 1é¢by; nebyl zaznamenan zadny zavazny ptipad ani ptipad vyzadujici
ukonceni 1é¢by. Pokud se vyskytnou pfiznaky, doporucuje se pouzivat 1ék pied spanim v poloze vleze.

HlaSeni podezieni na nezadouci 0¢inky

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

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani ma byt pacient pec¢livé sledovan 1ékarem.

Predavkovani mlze zplsobit hyperkalcemii, jejiz projevy mohou zahrnovat dehydrataci, srde¢ni
palpitace, zmény EKG, hypotenzi, nauzeu, zvraceni, zavrat’, svalovou slabost a zmatenost. Zavazna
hyperkalcemie mtize vyzadovat 1ékatskou péci a peclivé sledovani (viz bod 4.4).

V jednom piipad€ nahodného predavkovani ptiblizné 3nasobkem piedepsané davky trvajiciho déle
nez 7 po sob¢ jdoucich dnti doslo ke zvySeni hladiny kalcia v séru az na 16,1 mg/dl, pacient byl
symptomaticky a byla vyzadovana lékatské intervence. Po vysazeni palopegteriparatidu, kalcia

a aktivniho vitaminu D se pacient zotavil a opétovné zahajil 1é€bu pomoci spravné davky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lé¢iva ovliviiujici homeostazu vapniku, hormony pfistitnych télisek a
analoga, ATC kod: HOSAAOQS

Mechanismus u¢inku

Endogenni parathormon (PTH) je vyluCovan pfistitnymi télisky jako polypeptid o 84 aminokyselinach.
PTH ptsobi prostfednictvim receptorti parathormonu na povrchu bunék, které jsou naptiklad
exprimovany v kostni, ledvinové a nervové tkani. Aktivace PTHIR stimuluje kostni obrat, zvySuje
renalni reabsorpci kalcia a vylu¢ovani fosfatd a zajistuje syntézu aktivniho vitaminu D.

Palopegteriparatid je prolécivo, které se sklada z PTH(1-34) konjugovaného

k methoxypolyethylenglykolovému nosi¢i (mPEG) prostfednictvim patentovaného linkeru TransCon.
PTH(1-34) a jeho hlavni metabolit, PTH(1-33), maji podobnou afinitu k PTH1R a aktivuji jej stejn¢
jako endogenni PTH. Za fyziologickych podminek se PTH kontrolované odstépuje

z palopegteriparatidu, aby byla zaji$téna kontinualni systémova expozice aktivnimu PTH.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Studie u pacientit s prokdzanou hypoparatyredzou

Pivotni klinické hodnoceni faze 3 PaTHway (TCP-304) hodnotilo u¢innost a bezpecnost ptipravku
Yorvipath jako substituéni terapie PTH u dospélych s hypoparatyredzou. Do 26tydenniho dvojité
zaslepeného, placebem kontrolovaného obdobi klinického hodnoceni byli zafazeni randomizovani
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pacienti (3 : 1), kterym byl podavan ptipravek Yorvipath v zahajovaci davce 18 mikrogrami/den nebo
placebo, podavané soucasné s konvencni terapii (suplementace kalcia a aktivni vitamin D).
Randomizace byla stratifikovana podle etiologie hypoparatyredzy (tj. pooperacni oproti v§em ostatnim
pfi¢inam). Studijni lécba (palopegteriparatid nebo placebo) a konvencni terapie byly nasledné
titrovany podle davkovaciho algoritmu, ktery se fidil hladinami kalcia v séru upravenymi o albumin.

Primérny vek pacientl pti naboru byl 49 let (19 az 78 let; 12 % pacientd bylo > 65 let) a vétSina
pacientt byly Zeny (78 %) a bélosi (93 %). Osmdesat pét procent (85 %) pacientd mélo
hypoparatyredzu ziskanou po operaci krku. Z pacientli s jinou etiologii hypoparatyre6zy mélo 7

(8,5 %) pacient idiopatické onemocnéni, 2 pacienti méli autoimunitni polyglandularni syndrom
typu 1 (APS-1), 1 pacient m¢l autozomalné dominantni hypokalcemii typu 1 (ADHI, mutace CaSR),
1 pacient m¢&l DiGeorgetiv syndrom a 1 pacient mél syndrom hypoparatyredzy, senzorineuralni
hluchoty a dysplazie ledviny (HDR) (mutace GATA3).

Pfed randomizaci podstoupili vSichni pacienti pfiblizné 4tydenni screeningové obdobi, béhem néhoz
byly upraveny dopliiky kalcia a aktivniho vitaminu D tak, aby bylo dosazeno koncentrace kalcia v séru
upravené o albumin v rozmezi 1,95 az 2,64 mmol/l (7,8 az 10,6 mg/dl), koncentrace hoiciku

> 0,53 mmol/l (> 1,3 mg/dl) a pod hornim referenénim rozmezim normy a koncentrace 25(OH)
vitaminu D v rozmezi 50 az 200 nmol/I (20 az 80 ng/ml). Pti konven¢ni terapii byli pacienti 1éCeni
pramérnymi vychozimi davkami kalcia (elementarniho) 1 839 mg/den. Primérné vychozi davky
aktivniho vitaminu D byly 0,75 mikrogramii/den u pacientil lécenych kalcitriolem (n = 70)

a 2,3 mikrogramt/den u pacientti 1é¢enych alfakalcidolem (n = 12). Vychozi primérna hladina kalcia
v séru upravend o albumin a praimérna hladina kalcia ve 24hodinové moci byly v obou lé¢enych
skupinach podobné: primérnd hladina kalcia v séru byla 2,2 mmol/I (8,8 mg/dl) u ptipravku Yorvipath
a 2,15 mmol/l (8,6 mg/dl) u placeba a primérna hladina kalcia ve 24hodinové moci byla 392 mg/den
u pripravku Yorvipath a 329 mg/den u placeba.

Primarni cilovy parametr

Slozeny primarni cilovy parametr €innosti byl definovan jako podil pacientt, kteti v 26. tydnu
dosahli: hladiny kalcia v séru v normalnim rozmezi (2,07 az 2,64 mmol/l [8,3 az 10,6 mg/dl]),
nezavislosti na konvencni terapii definované jako nevyzadujici zadny aktivni vitamin D

a < 600 mg/den dopliku kalcia a nezvysSeni predepsané studijni 1écby v prubéhu 4 tydnd pred

26. tydnem. Klicové sekundéarni cilové parametry zahrnovaly podskupinu skére domén skaly HPES
(Hypoparathyroidism Patient Experience Scale) a skore dil¢ich skal 36-Item Short Form Survey (SF-
36).

Pocet pacientt spliiujicich sloZzeny primarni cilovy parametr ve srovnani se skupinou s placebem
a kazdou slozku primarniho cilového parametru v 26. tydnu je uveden v tabulce 3.
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Tabulka 3: TCP-304: Mira odpovédi na zakladé primarniho cilového parametru v 26. tydnu

Yorvipath Placebo Rozdil v mii'e
(N=61) N=21) odpovédi
(n, %) (n, %) 95 % CI)
Odpoved’ v 26. tydnu 48 (78,7 %) 1 (4,8 %) 74,0 %
(60,4 %, 87,6 %)
p <0,0001
Odpoveéd pro jednotlivé slozky
Hladina kalcia v séru upravena o albumin 49 (80,3 %) 10 (47,6 %) 32,7 %
v normalnim rozmezi® (9,2 %, 56,3 %)
Nezavislost na aktivnim vitaminu DP 60 (98,4 %) 5 (23,8 %) 74,6 %
(56,1 %, 93,1 %)
Nezavislost na terapeutickych davkach 57 (93,4 %) 1 (4,8 %) 88,7 %
kalcia® (77,7 %, 99,7 %)
Z4dné zvyseni davky piipravku 57 (93,4 %) 12 (57,1 %) 36,4 %
Yorvipath! (14,2 %, 58,5 %)

2 Normalni rozmezi pro hladinu kalcia v séru upravenou o albumin bylo 2,07 az 2,64 mmol/1 (8,3 az 10,6 mg/dl).

b Vechny stavajici denni davky aktivniho vitaminu D se rovnaly nule a uzivani davek podle okolnosti po dobu < 7 dnii
béhem 4 tydni pted navstévou v 26. tydnu.

¢ Primeérné stavajici denni davky elementarniho kalcia < 600 mg a uzivani davek podle okolnosti po dobu < 7 dnd béhem
4 tydnti pfed navstévou v 26. tydnu.

d 74dné zvyseni davky piipravku Yorvipath béhem 4 tydnd pied navitévou v 26. tydnu.

Zkratky: CI: interval spolehlivosti.

Sekundarni cilové parametry

Prijem konvencni terapie: davky kalcia a aktivniho vitaminu D

V ramci hodnoceni PaTHway faze 3 bylo v 26. tydnu 93 % (57/61) pacienti ve skupiné Yorvipath
schopno vysadit konvenéni terapii (tj. vysadit aktivni vitamin D a terapeutické davky kalcia). VSichni
pacienti ve skupiné Yorvipath vysadili aktivni vitamin D nejpozdéji v 8. tydnu a trvale snizili
terapeutické davky kalcia. Ve skupiné Yorvipath doslo k vyznamnému sniZeni pfijmu konvenéni
terapie od vychoziho stavu do 26. tydne ve srovnéni s placebem: aktivniho vitaminu D (nominalni p-
hodnota < 0,0001), davky kalcia (nominalni p-hodnota = 0,0003) a denni zaté¢Ze mnoZzstvim léki
(nominalni p-hodnota < 0,0001) (tabulka 4).

Tabulka 4: Sekundarni cilové parametry: pfijem konvenéni terapie ve 26. tydnu — zaslepené
obdobi (populace ITT)

Yorvipath Placebo
(n/N = 60/61)* (n/N =19/21)* Nominalni
Vychozi stav 26. tyden | Vychozi stav 26. tyden p-hodnota

Dopliikova davka aktivniho
vitaminu D (pg), primérna 1,0 (0,7) 0,0 (0,0) 1,0 (0,6) 0,6 (0,7) <0,0001
hodnota (SD)

Doplikova davka kalcia 2 089 (1448) | 1847 (1326)

(mg), primérma hodnota (SD) 1 737 (907) 274 (177) 0,0003
Denni zatéZ mnozstvim 1éku
(pocet tablet konvenéni 6,6 (2,1 0,5 (1,7) 6,3 (2,8) 5,4 (3,2) <0,0001

terapie), primérna hodnota
(SD)

Nominalni p-hodnota z testovani rozdili ve zméné od vychoziho stavu do 26. tydne mezi piipravkem Yorvipath a placebem.
2 N je pocet pacientl v populaci ITT (intent-to-treat; populace podle piivodniho 1é¢ebného zaméru); n je pocet pacientt
s udaji ve vychozim stavu i v 26. tydnu.

Seroveé biochemické testy

Primérna hladina kalcia v séru se u pacientti 1é¢enych palopegteriparatidem zpocatku zvysila a zdstala
v normalnim rozmezi (obrazek 2). U pacientti dostavajicich placebo se hladina kalcia v séru mirné
snizila a klesla pod normalni rozmezi ve 2. tydnu (primérné pozorovana hodnota: 2,06 mmol/l) a ve

26. tydnu (pramérna pozorovana hodnota: 2,06 mmol/l). Primérna hodnota LS rozdilu mezi 1é¢bou
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ptipravkem Yorvipath a placebem byla v 26. tydnu 0,17 mmol/1 (95 % CI: 0,100; 0,247; nominalni
hodnota p < 0,0001).

Obrazek 2: Hladina kalcia v séru (priimérna hodnota + SE) podle nav$tévy — zaslepené obdobi
(populace ITT)
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Primérna hladina fosfatt v séru u pacientd 1éCenych palopegteriparatidem byla ve vychozim stavu

v normalnim rozmezi a do 26. tydne v ramci normalniho rozmezi klesala (primérna zména od
vychoziho stavu do 26. tydne byla —0,13 mmol/l). Soucin primémé hladiny kalcia a fosfatu v séru se
u pacienti 1é¢enych pripravkem Yorvipath snizil a ziistal stabilni v rdamci normalniho rozmezi az do
26. tydne.

24hodinové vylucovani kalcia v moci

Terapie pripravkem Yorvipath normalizovala primérné 24hodinové vylucovani kalcia v moci
a vykazovala vétsi snizeni 24hodinového vylu€ovani kalcia v moci ve srovnani s placebem.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem Yorvipath u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pti hypoparatyredze
v souladu s planem pediatrického vyzkumu (PIP), v indikaci 1écby hypoparatyreozy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po kazdodennim subkutannim podavani uvolfiuje palopegteriparatid PTH prostfednictvim

autoodstépovani linkeru TransCon s kinetikou prvniho tadu, coz vede k nepfetrzité expozici po dobu
24 hodin v ramci odhadovaného normalniho rozmezi (obrazek 3).
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Obrazek 3: Primérné uvolnéné PTH* po subkutannim podani palopegteriparatidu v ustaleném
stavu u pacienti s hypoparatyreézou
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Odhadované normalni rozmezi pro PTH(1-34) je pfiblizn€ 4 az 26 pg/ml. Toto rozmezi je vypoéteno na zakladé PTH(1-34),
ktery tvoii 40 % molekulové hmotnosti PTH(1-84)**, a normalniho rozmezi (10 az 65 pg/ml) pro PTH(1-84).

* Primérna davka palopegteriparatidu (rozmezi): 22,3 (12-33) mikrogramti PTH(1-34)/den, n =7, uvolnéné PTH: soucet
PTH(1-34) a PTH(1-33).

** PTH(1-84) = endogenni parathormon.

U pacientl s hypoparatyreozou, kterym byl podavan palopegteriparatid, coZ odpovida

18 mikrogramtim PTH(1-34)/den, byla pfedpokladand maximalni plazmaticka koncentrace (Cpmax)
(CV%) palopegteriparatidu 5,18 ng/ml (36 %) a ptedpokladana Cuax (CV%) pro uvolnény PTH byla
6,9 pg/ml (22 %) s medianem doby do dosazeni maximalnich koncentraci (Tmax) 4 hodiny.
Predpokladana expozice béhem 24hodinového davkovaciho intervalu (plocha pod ktivkou, AUC)
(CV%) pro uvolnény PTH byla 150 pg*h/ml (22 %).

Po nékolikanasobném podani subkutannich davek palopegteriparatidu v rozmezi 12 az 24 mikrogramu
PTH(1-34)/den se koncentrace palopegteriparatidu a uvolnéného PTH zvySovaly tmérne davce

a ustaleného stavu dosahly pfiblizné za 10, resp. 7 dnii. Pomér mezi vrcholem a nabéhem byl nizky,
ptiblizné 1,1 pro palopegteriparatid a 1,5 pro uvolnény PTH za 24 hodin v ustaleném stavu.
Palopegteriparatid se kumuloval po vicendsobném podani az 18nasobné pro AUC.

Distribuce

Zjevny distribuc¢ni objem (CV%) palopegteriparatidu se odhaduje na 4,8 1 (50 %) a na 8,7 1 (18 %) pro
uvolnény PTH.

Biotransformace

PTH uvolnény z palopegteriparatidu se sklada z PTH(1-34) a metabolitu PTH(1-33). PTH je
metabolizovan a odstrafiovan renaln¢.

Eliminace

U zdravych dospélych se clearance (CV%) palopegteriparatidu v ustaleném stavu odhaduje na

0,58 1/den (52 %) s ptedpokladanym poloc¢asem 70 hodin. Zjevny polocas PTH uvolnéného

z palopegteriparatidu je pfiblizn¢€ 60 hodin. V jatrech je vétsina PTH $tépena katepsiny. V ledvinach se

malé mnozstvi PTH vaze na PTHIR, ale vétSina se vylucuje glomerularni filtraci.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Ve farmakodynamické/farmakokinetické dil¢i studii u pacientt s hypoparatyredzou bylo denni
subkutanni podavani palopegteriparatidu (primérna davka (rozmezi): 22,3 (12—33) mikrogramut
PTH(1-34)/den) zvysila hladiny kalcia v séru na normalni hodnoty (viz obrazek 4). Ke zvySeni hladin
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kalcia v séru doslo v zavislosti na davce, coz podporuje moznost titrace palopegteriparatidu podle
naméfenych hodnot kalcia v séru u jednotlivych pacientt.

Obrazek 4: Priimérna koncentrace kalcia v séru upravené o albumin po subkutannim podani
palopegteriparatidu v ustaleném stavu u pacientu s hypoparatyreézou
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Normalni rozmezi pro hladinu kalcia v séru upravenou o albumin je 2,07 az 2,64 mmol/l (8,3 az 10,6 mg/dl), jak je
vyznaceno Sedou barvou. Primérna davka palopegteriparatidu (rozmezi): 22,3 (12-33) mikrogramt PTH(1-34)/den, n = 7.

Zv1astni populace

Farmakokinetika uvolnéného PTH nebyla ovlivnéna pohlavim ani t€lesnou hmotnosti. Udaje o rasové
a etnické piislusnosti neukazovaly zadné trendy naznacujici rozdily, ale dostupné udaje jsou pfilis
omezené na to, aby bylo mozné ucinit definitivni zavery.

Starsi pacienti
Farmakokinetika uvolnéného PTH nebyla ovlivnéna vékem (19 az 76 let).
Porucha funkce ledvin

Ptipravek Yorvipath byl v dlouhodobych klinickych hodnocenich podévéan pacientim

s hypoparatyre6zou s eGFR > 30 ml/min bez nutnosti Gpravy davky nad ramec titra¢niho algoritmu
hodnoceni. U pacientt s hypoparatyredzou s tézkou poruchou funkce ledvin (< 30 ml/min) nebo na
dialyze nebyla provedena zadna klinicka hodnoceni. V hodnoceni, kde byl pfipravek Yorvipath
podavan v jedné davce subjektiim bez hypoparatyredzy s poruchou funkce ledvin, byly expozice
palopegteriparatidu a vysledné hladiny kalcia v séru podobné u subjekti s lehkou, stfedné téZkou

i t€Zkou poruchou funkce ledvin ve srovnani se subjekty bez poruchy funkce ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V konvencnich farmakologickych studii bezpe€nosti, genotoxicity a lokalni tolerance uskute¢nénych
s palopegteriparatidem nebylo odhaleno zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Pti nejvyssich davkach u vSech zkoumanych druhti zvitat zptisobilo opakované podavani nezadouci
pretrvavajici hyperkalcemii, kterd v nékterych studiich vedla k pred¢asnému umrti / eutanazii,
klinickym piiznaktim, ubytku télesné hmotnosti a/nebo mineralizaci mékkych tkani pozorované
ptedevsim v ledvinach. Tyto nalezy jsou povazovany za diisledek pretrvavajici prehnané farmakologie
PTH a nemaji zddny vyznam v klinickém prostfedi, kde jsou provadény upravy davky za ticelem
zajis$téni normalizovaného kalcia v séru.

V souladu s o¢ekavanymi farmakologickymi ucinky zvysilo opakované denni podavani
palopegteriparatidu kostni obrat u potkand. Pfi nizkych davkach (2nasobek maximalni doporucené
davky pro clovéka (MRHD), na zaklad¢ expozice uvolnénému PTH podle AUC) u potkani zvyseny
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kostni obrat vyvolal celkové Cisté katabolické ucinky na kost. Pii vysokych davkach (5nasobek
MRHD, na zaklad¢ expozice uvolnénému PTH podle AUC) u potkanti vedl zvySeny kostni obrat

k ¢istému anabolickému kostnimu uc¢inku. Pfi nejvyssi hladiné davky (9nasobek MRHD, na zakladé
expozice uvolnénému PTH podle AUC) byla u potkanti pozorovéana fyzarni dysplazie. Tyto Gcinky
nemaji zadny vyznam v klinickém prostredi, kde je davka pripravku Yorvipath individualné
upravovana.

U opic nebyly zjistény zadné kardiovaskularni nalezy az do nejvyssi davky testované ve studiich
s jednorazovou (3nadsobek MRHD, na zaklad¢ expozice uvolnénému PTH podle Cmax) nebo
opakovanou davkou (0,98nasobek MRHD, na zakladé expozice uvolnénému PTH podle Cpax).

Ve studiich karcinogenity s kratkodobymi analogy PTH u potkanti byl pozorovan zvys$eny vyskyt
osteosarkomi u pacientl 1écenych kratkodobymi analogy PTH. S palopegteriparatidem nebyla
provedena zadna studie karcinogenity.

V reprodukénich studiich na zvitatech nevedlo podavani palopegteriparatidu brezim potkantim

a kralikiim v obdobi organogeneze k prokézani embryoletality, fetotoxicity nebo dysmorfogeneze az
do nejvyssich testovanych davek vcetné (8nasobek, resp. 7nasobek MRHD, na zékladé expozice
uvolnénému PTH podle AUC). Piehnané farmakologické uc¢inky PTH byly u bfezich potkant

a kralik pozorovany pfi nejvyssich testovanych davkach (zvysena hladina kalcia v séru, snizend
télesna hmotnost, snizend konzumace potravy a/nebo klinické piiznaky). Expozice u hladiny, pii které
nejsou pozorovany zadné nezadouci ucinky (NOAEL) toxicity pro matku, byly na zakladé expozice
uvolnénému PTH podle AUC u bfezich potkanti a kralik 2nasobkem, resp. 3ndsobkem MRHD.

S palopegteriparatidem nebyla provedena prenatalni ani postnatalni vyvojova studie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina jantarova

Mannitol

Metakresol

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.

Po prvnim otevieni

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Vicko pera musi byt nasazeno na piedplnéném peru, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Ptipravek Yorvipath musi byt po 14 dnech zlikvidovan.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu s nasazenym vickem pera, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
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Podminky uchovavani 1é¢ivého pfipravku po jeho prvnim otevieni, viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zasobni vlozka (sklo tfidy I) s pistem (halobutyl) a laminatovou pryZovou folii (halobutyl/isopren)
obsazena v predplnéném vicedavkovém jednorazovém peru z polypropylenu.

Ptipravek Yorvipath je k dispozici v balenich obsahujicich 2 pfedplnéna pera (s 30 jednorazovymi
injek¢énimi jehlami nebo bez injek¢nich jehel) na 28 dni 1é¢by. Jedno piedplnéné pero je urceno na
14 dni 1écby.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Yorvipath 168 mikrogramu/0.56 ml injekéni roztok v pfedplnéném peru

o Jedno predplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 168 mikrogramtim PTH(1-34)
v 0,56 ml rozpoustedla.

o Predplnéné pero slouzi k podani davek o velikosti 6, 9 nebo 12 mikrogramt.

o Barva sily zndzornéna na krabicce, Stitku pera a tlacitku je modra.

Yorvipath 294 mikrogramu/0.98 ml injekéni roztok v pfedplnéném peru

o Jedno predplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 294 mikrogramim PTH(1-34)
v 0,98 ml rozpoustedla.

o Predplnéné pero slouzi k podani davek o velikosti 15, 18 nebo 21 mikrogramt.

o Barva sily zndzornéna na krabicce, Stitku pera a tlacitku je oranzova.

Yorvipath 420 mikrogramu/1.4 ml injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

o Jedno ptedplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 420 mikrogramim PTH(1-34)
v 1,4 ml rozpoustédla.

o Predplnéné pero slouzi k podani davek o velikosti 24, 27 nebo 30 mikrogramt.

o Barva sily zndzornénd na krabicce, Stitku pera a tlacitku je vinove Cervena.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Pfiprava davky
Nové pero Yorvipath ma byt vyjmuto z chladnicky 20 minut pied prvnim otevienim.

Roztok ma byt Ciry, bezbarvy a bez viditelnych ¢astic. Pokud je 1éCivy ptipravek zakaleny nebo
obsahuje Castice, nepodavejte jej.

Jedno predplnéné pero je uréeno k pouziti pouze jednim pacientem. Pfedplnéné pero nesmi byt nikdy
sdileno mezi pacienty, a to ani v piipad¢, Ze je vyménéna injekeéni jehla.

Pokud bylo predplnéné pero zmrazeno nebo vystaveno teplu, musi byt zlikvidovano.

Pokazdé, kdyz je predplnéné pero ptipraveno k podani, musi byt pfipojena nova injekeni jehla.
Injekeni jehly nesmi byt pouzity opakované. Tim lze zabranit zaneseni injek¢énich jehel, kontaminaci,
infekci, uniku roztoku a nepfesnému davkovani. Injekeni jehla ma byt po kazdé injekci odstranéna

a pero ma byt uchovavano bez pripojené injekéni jehly. Po kazdé injekci injek¢ni jehly zlikvidujte.

Pokyny pro pfipravu a podani pfipravku Yorvipath jsou uvedeny v piibalové informaci a navodu
k pouziti.
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Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dansko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/23/1766/001

EU/1/23/1766/002

EU/1/23/1766/003

EU/1/23/1766/004

EU/1/23/1766/005

EU/1/23/1766/006

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. listopadu 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI 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 ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobett odpovédnych za propousténi Sarzi

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Dansko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékarsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajti

o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény

jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do 6 mésici od

jeho registrace.

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

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve

veskerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

21



PRILOHA 111

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

VNEJSI KRABICKA Yorvipath 168 mikrogrami / 0,56 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
palopegteriparatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 168 mikrogramtim PTH(1-34)
v 0,56 ml rozpoustédla. Koncentrace zalozena na PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kyselina jantarova, mannitol, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
(pro tpravu pH) a voda pro injekci. Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
Pouze pro davky 6, 9 nebo 12 mikrogramut

2 piedplnéna pera a 30 jednorazovych injek¢nich jehel
2 piedplnéna pera

Jedno pero obsahuje 0,56 ml roztoku a umozinuje podavat davky o velikosti 6, 9 nebo 12 mikrogramu

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta

Injekéni jehly nejsou soucasti baleni

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni podani

Zde oteviete

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

Datum otevfeni:
Pero 1

Pero 2

Pero vzdy zlikvidujte 14 dnli po prvnim pouziti.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrainite pied mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu s nasazenym vickem pera, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C
Vicko pera musi byt nasazeno na predplnéném peru, aby byl ptipravek 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

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/23/1766/001 2 ptedplnéna pera a 30 jednorazovych jehel
EU/1/23/1766/004 2 ptedplnéna pera

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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Yorvipath 168 mikrogramii/0,56 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA Yorvipath 168 mikrogrami / 0,56 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
palopegteriparatid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 168 mikrogramim PTH(1-34)
v 0,56 ml rozpoustédla. Koncentrace zalozena na PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kyselina jantarova, mannitol, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
(pro tpravu pH) a voda pro injekci. Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
Pouze pro davky 6, 9 nebo 12 mikrogramut
1 pfedplnéné pero a 15 jednorazovych injekénich jehel

Jedno pero obsahuje 0,56 ml roztoku a umoznuje podavat davky o velikosti 6, 9 nebo 12 mikrogramu

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci
Subkutanni podani
Zde oteviete

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP
Datum otevfieni:

Pero vzdy zlikvidujte 14 dnti po prvnim pouziti.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu s nasazenym vickem pera, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C
Vicko pera musi byt nasazeno na piedplnéném peru, aby byl pfipravek chranén pred 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

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/23/1766/001

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml

28



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENEM PERU Yorvipath 168 mikrogrami / 0,56 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Yorvipath 168 ug/0,56 ml injekce
palopegteriparatid
s.C.

2.  ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

Pouze pro davky 6, 9 nebo 12 pg
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA Yorvipath 294 mikrogrami / 0,98 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
palopegteriparatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 294 mikrogramim PTH(1-34)
v 0,98 ml rozpoustédla. Koncentrace zaloZzena na PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kyselina jantarova, mannitol, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
(pro tpravu pH) a voda pro injekci. Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
Pouze pro davky 15, 18 nebo 21 mikrogramu

2 piedplnéna pera a 30 jednorazovych injek¢nich jehel
2 piedplnéna pera

Jedno pero obsahuje 0,98 ml roztoku a umoznuje podavat davky o velikosti 15, 18 nebo
21 mikrogramut

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta

Injekéni jehly nejsou soucasti baleni

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci
Subkutanni podani

Zde oteviete

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
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8. POUZITELNOST

EXP

Datum otevfeni:
Pero 1

Pero 2

Pero vzdy zlikvidujte 14 dnli po prvnim pouziti.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrainite pied mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu s nasazenym vickem pera, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C
Vicko pera musi byt nasazeno na predplnéném peru, aby byl ptipravek 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

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/23/1766/002 2 ptedplnéna pera a 30 jednorazovych jehel
EU/1/23/1766/005 2 ptedplnéna pera

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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Yorvipath 294 mikrogramii/0,98 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA Yorvipath 294 mikrogrami / 0,98 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
palopegteriparatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 294 mikrogramtim PTH(1-34)
v 0,98 ml rozpoustédla. Koncentrace zaloZzena na PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kyselina jantarova, mannitol, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
(pro tpravu pH) a voda pro injekci. Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
Pouze pro davky 15, 18 nebo 21 mikrogramu
1 pfedplnéné pero a 15 jednorazovych injekénich jehel

Jedno pero obsahuje 0,98 ml roztoku a umoznuje podavat davky o velikosti 15, 18 nebo
21 mikrogrami

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni podani
Zde oteviete

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP
Datum otevfieni:

Pero vzdy zlikvidujte 14 dnti po prvnim pouziti.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu s nasazenym vickem pera, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C
Vicko pera musi byt nasazeno na piedplnéném peru, aby byl pfipravek chranén pred 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

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/23/1766/002

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

36



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENEM PERU Yorvipath 294 mikrogrami / 0,98 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Yorvipath 294 ug/0,98 ml injekce
palopegteriparatid
s.C.

2.  ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

Pouze pro davky 15, 18 nebo 21 pg
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA Yorvipath 420 mikrogrami / 1,4 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml injekéni roztok v predplnéném peru
palopegteriparatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 420 mikrogramtm PTH(1-34)
v 1,4 ml rozpoustédla. Koncentrace zalozena na PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kyselina jantarova, mannitol, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
(pro tpravu pH) a voda pro injekci. Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
Pouze pro davky 24, 27 nebo 30 mikrogramu

2 piedplnéna pera a 30 jednorazovych injek¢nich jehel
2 piedplnéna pera

Jedno pero obsahuje 1,4 ml roztoku a umoziuje podavat davky o velikosti 24, 27 nebo 30 mikrogramut

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta

Injekéni jehly nejsou soucasti baleni

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni podani

Zde oteviete

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

Datum otevfeni:
Pero 1

Pero 2

Pero vzdy zlikvidujte 14 dnli po prvnim pouziti.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrainite pied mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu s nasazenym vickem pera, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C
Vicko pera musi byt nasazeno na predplnéném peru, aby byl ptipravek 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

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/23/1766/003 2 ptedplnéna pera a 30 jednorazovych jehel
EU/1/23/1766/006 2 ptedplnéna pera

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA Yorvipath 420 mikrogrami / 1,4 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml injekéni roztok v predplnéném peru
palopegteriparatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 420 mikrogramtm PTH(1-34)
v 1,4 ml rozpoustédla. Koncentrace zalozena na PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kyselina jantarova, mannitol, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
(pro tpravu pH) a voda pro injekci. Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
Pouze pro davky 24, 27 nebo 30 mikrogramu
1 pfedplnéné pero a 15 jednorazovych injekénich jehel

Jedno pero obsahuje 1,4 ml roztoku a umoziuje podavat davky o velikosti 24, 27 nebo 30 mikrogramt

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci
Subkutanni podani
Zde oteviete

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

M



Datum otevfeni:

Pero vzdy zlikvidujte 14 dnii po prvnim pouZiti.

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouZzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrainite pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu s nasazenym vickem pera, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim pouziti:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C
Vicko pera musi byt nasazeno na predplnéném peru, aby byl ptipravek 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

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/23/1766/003

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENEM PERU Yorvipath 420 mikrogrami / 1,4 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Yorvipath 420 ug/1,4 ml injekce
palopegteriparatid
s.C.

2.  ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

Pouze pro davky 24, 27 nebo 30 pg
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml injeké¢ni roztok v predplnéném peru

Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml injeké¢ni roztok v predplnéném peru

Yorvipath 420 mikrogramii/1,4 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
palopegteriparatid

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MlZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Géinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo I€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Yorvipath a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Yorvipath pouzivat
Jak se pripravek Yorvipath pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Yorvipath uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

DAL=

1. Co je pripravek Yorvipath a k ¢emu se pouziva

Pripravek Yorvipath obsahuje 1é¢ivou latku palopegteriparatid. Palopegteriparatid se v téle méni na
teriparatid, nazyvany také parathormon (PTH). PTH se pfirozen¢ vyskytuje v téle a je nezbytny pro
udrzeni hladiny vapniku a fosfatu v téle v normalnim rozmezi.

Pripravek Yorvipath se pouziva k 1é¢b¢ chronické hypoparatyredzy u dospélych. U osob

s hypoparatyre6zou télo bud’ neprodukuje PTH vtibec, nebo jej produkuje pfili§ malo. Kvili tomu neni
schopno udrzovat hladiny vapniku a fosfatu v normalnim rozmezi, coz vede k projeviim piiznakui
tohoto onemocnéni, jako jsou svalové kiece, zaskuby a brnéni koneck prstti na rukou a na nohou

a rtd. Pfipravek Yorvipath nahrazuje chybéjici PTH, ¢imz napomaha regulovat hladiny vapniku

a fosfatu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Yorvipath pouZivat

Nepouzivejte pripravek Yorvipath

o jestlize jste alergicky(4) na palopegteriparatid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
o jestlize mate pseudohypoparatyredzu, coz je stav, kdy télo nalezit€ nereaguje na parathormon

vytvéareny télem.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Yorvipath se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Pokud jste 1é¢en(a) piipravkem Yorvipath, mizete mit nezadouci G¢inky souvisejici s nizkou nebo
vysokou hladinou vapniku v krvi (vice informaci naleznete v bod¢ 4). Vyskyt téchto ucinkd je
pravdépodobnéjsi pii zahajeni 1é€by nebo pii zmeéné davky. Lékar bude kontrolovat hladinu vapniku
(viz ¢ast ,, Testy a vySetfeni“ v bod¢€ 3). K 1écbé nebo prevenci téchto nezadoucich uc¢inkd Vam mohou
byt podavany dalsi Iéky nebo Vam mize 1ékaf zménit davku.

Vysoka hladina vapniku v krvi mtize zptisobit problémy, pokud uzivate 1éky, které obsahuji srde¢ni
glykosidy (napt. digoxin nebo digitoxin) (viz ¢ast ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Yorvipath®).
Lékar bude kontrolovat hladinu vapniku (viz ¢ast ,, Testy a vySetieni® v bod¢ 3) a glykosidi a sledovat
znamky a piiznaky.

Pokud pouzivate ptipravek Yorvipath a mate t€zkou poruchu funkce ledvin nebo jater, bude 1¢kar
hladinu vapniku kontrolovat ¢astéji (viz ¢ast ,, Testy a vySetieni v bod¢ 3).

Informujte svého 1ékare, pokud mate vyssi riziko vzniku zhoubného nadoru kosti zvaného
osteosarkom. To je obzvlasté dilezité:

o pokud podstupujete nebo jste podstoupil(a) radiacni 1é¢bu kosti;

o pokud méte nadorové onemocnéni kosti nebo jiny nador, ktery se do kosti rozsifil;

o pokud méate onemocnéni kosti, které zvySuje riziko vzniku osteosarkomu (naptiklad mate-li
Pagetovu nemoc);

o pokud krevni test ukaze nevysvétlitelné zvyseni alkalické fosfatazy v kostech.

Pokud je u Vs riziko zlomenin kosti, 1ékat Vas vysetii s ohledem na pfitomnost osteoporozy.

Déti a dospivajici
Ptipravek Yorvipath nema byt pouzivan u déti ani dospivajicich mladsich 18 let, protoze v této vékové
skuping nebyl hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Yorvipath

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zejména informujte svého 1ékare, pokud
uzivate nebo jste v nedavné dobé¢ uzival(a) néktery z nasledujicich 1€ki:

o 1éky k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni obsahujici srdecni glykosidy (jako je digoxin nebo
digitoxin);

o 1éky pouzivané k 1€¢bé osteoporozy, jako jsou bisfosfonaty, denosumab nebo romosozumab;

o 1éky, které mohou ovlivnit hladinu vapniku v krvi, napt. diuretika (tzv. ,,tablety na odvodnéni*,

jako je hydrochlorothiazid nebo furosemid), systémové kortikosteroidy (I€ky pouzivané k 1écbe
zanétu) a lithium (1ék pouzivany k 1é¢bé poruch nalady).

Je mozné, ze Vam 1ékat bude muset upravit davku téchto 1ékt nebo davku ptipravku Yorvipath.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Pokud se domnivate, ze muizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te se se svym lékarem.
Pokud otéhotnite béhem 1é¢by, porad’te se ihned se svym lékafem.

Existuje omezené mnozstvi informaci o bezpecnosti ptipravku Yorvipath u t¢hotnych zen. Lékar
rozhodne, zda miZete byt 1é¢ena ptipravkem Yorvipath béhem téhotenstvi. Pokud jste t€hotna nebo
planujete ot€hotnét, 1ékai Vam muze zkontrolovat hladiny vapniku.
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Kojeni

Pokud kojite nebo se chystate kojit, porad’te se pied pouZzitim piipravku Yorvipath se svym lékatfem.
Lékat rozhodne, zda muzete byt v obdobi kojeni lécena ptipravkem Yorvipath. Pokud kojite, 1¢kat
Vam muze zkontrolovat hladiny vapniku.

Plodnost
Neni znamo, zda ma pfipravek Yorvipath vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Yorvipath nema zadny nebo ma velmi maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pokud se u Vés vsak objevi zavrat, pocit zavrate pti vstavani nebo mdloby, nefid’te ani neobsluhujte
stroje, dokud se nebudete citit lépe.

Piipravek Yorvipath obsahuje sodik
Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Yorvipath pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo zdravotni sestry. Pokud si
nejste jisty(4), porad'te se se svym lékatem.

Pripravek Yorvipath se podava jako injekce pod kuzi (subkutanni injekce). To znamena4, Ze je 1€k
pomoci kratké injek¢ni jehly vstiiknut do tukové tkané€ pod ktzi. Tento pripravek ma byt podavan
injekci do bricha nebo ptedni strany stehna a je dtlezité, aby byla injekce podana kazdy den do jiné
oblasti, aby se zabranilo poskozeni klize. Miizete stiidat mezi levou a pravou stranou bficha a mezi
levou a pravou predni stranou stehna.

Predtim, nez poprvé pouzijete pero, Vam lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra ukazou, jak si podat
injekci piipravku Yorvipath. Dalsi pomocné informace k pouziti ptipravku Yorvipath naleznete
v Navodu k pouziti uvedeném na konci této ptibalové informace.

Pero pouzivejte vzdy tak, jak je popsano v Navodu k pouziti.

Zahajovaci davka, zména davky a udrzovaci davka pripravku Yorvipath

Lékat Vam pied zahajenim 1écby piipravkem Yorvipath provede krevni test, aby zkontroloval hladiny
vapniku a vitaminu D.

Doporucena zahajovaci davka piipravku Yorvipath je 18 mikrogrami jednou denné. Lékai Vam muze
poradit, abyste postupné ménil(a) davku podle toho, jak reagujete na 1écbu, dokud nebudete pouzivat
davku, ktera udrzuje hladinu vapniku v téle v normalnim rozmezi bez potieby aktivniho vitaminu D
nebo 1é¢ebnych davek vapniku. Lékai Vam muize doporucit, abyste nadale kazdy den uzival(a)
doplitky vapniku, aby byly splnény dietni pozadavky. Davka mize byt zvySena, pokud od posledni
zmény davky uplynulo alespoii 7 dnd. Je-1i hladina vapniku v téle ptili§ vysokd, davka mize byt
sniZzena, ovSem ne Castéji nez vzdy po 3 dnech.

Testy a vySetieni

Lékat bude sledovat, jak reagujete na 1é¢bu:
o 7 dnti po zahajeni 1éCby a
o 7 az 14 dni po zméné davky.
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To bude provedeno pomoci testi, které zméti hladinu vapniku v krvi nebo mo¢i. Lékat Vas muze
vyzvat, abyste zmeénil(a) mnozstvi vapniku nebo vitaminu D, které uzivate (v jakékoli formé, véetné
potravin bohatych na vapnik).

Pokyny k pouZiti

Pokud Vase davka piesahuje 30 mikrogramt za den:

o Podavejte si dvé injekce, jednu po druhé, na riizna mista podani injekce.

o Doporucujeme pouzit pro druhou denni injekei jiné pero s pfipravkem Yorvipath, i kdyZ maji
ob¢ pera stejné zbarvené tlacitko (stejnou silu).

o Tabulka nize vysvétluje, jak si davku podat. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym
lékatem.

Doporucené schéma pro podani diavky piipravku Yorvipath presahujici 30 mikrogramii/den

Davka Schéma davkovani Jaké pouzit pero?
15 mikrogramt/den
33 mikrogrami/den +
18 mikrogramut/den
18 mikrogramt/den
36 mikrogrami/den + Prvni injekce pomoci pera s pripravkem Yorvipath
18 mikrogramut/den 294 mikrogramti/0,98 ml (s oranzovym tla¢itkem)
+
18 mikrogrami/den Druha injekce pomoci pera s pfipravkem Yorvipath
39 mikrogrami/den +

21 mikrogramt/den

42 mikrogramt/den

21 mikrogramt/den
+

21 mikrogramt/den

294 mikrogramt/0,98 ml (s oranzovym tla¢itkem)

45 mikrogramt/den

21 mikrogramt/den
+

24 mikrogrami/den

Prvni injekce pomoci pera s pripravkem Yorvipath
294 mikrogramt / 0,98 ml (s oranzovym tlacitkem)

+
Druha injekce pomoci pera s piipravkem Yorvipath
420 mikrogramt/1,4 ml (s vinové Cervenym tlacitkem)

48 mikrogramt/den

24 mikrogramut/den
+

24 mikrogramt/den

51 mikrogramt/den

24 mikrogrami/den
+

27 mikrogramt/den

54 mikrogrami/den

27 mikrogramut/den
+

27 mikrogramt/den

27 mikrogrami/den
57 mikrogrami/den 4

30 mikrogrami/den

30 mikrogramut/den
60 mikrogramut/den +

30 mikrogram®/den |

Prvni injekce pomoci pera s ptipravkem Yorvipath

420 mikrogramt/1,4 ml (s vinové Cervenym tlacitkem)
+

Druhé injekce pomoci pera s ptipravkem Yorvipath

420 mikrogramt/1,4 ml (s vinové Cervenym tlacitkem)

Pero s ptipravkem Yorvipath 294 mikrogramt/0,98 ml (s oranzovym tlac¢itkem) slouzi k podani davek o velikosti
15, 18 nebo 21 mikrogramd.
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Pero s ptipravkem Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml (s vinové ¢ervenym tlacitkem) slouzi k podani davek
o velikosti 24, 27 nebo 30 mikrograml.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Yorvipath, nez jste mél(a)
Okamzité kontaktujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru a popiste vSechny piiznaky, které pocitujete.

Predavkovani muze vést k vysokym hladinam vapniku v krvi. Pfiznaky mohou zahrnovat mimo jiné
zvraceni, zavrat’, pocit zZizn¢, zmatenost, svalovou slabost a nepravidelny srdecni tep. Dalsi informace
naleznete v bod¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit pripravek Yorvipath

Pokud si zapomenete podat davku pripravku Yorvipath, mtzete 1€k pouzit, jakmile si vzpomenete,
pokud neuplynulo vice nez 12 hodin. Pokud si naptiklad obvykle podavate injekci 1éku v 8 hodin rano,
muzete si vynechanou davku podat pied 8. hodinou vecer.

Pokud do dalsi planované davky zbyva méné nez 12 hodin, zapomenutou davku vynechejte

a pokracujte dalsi davkou v obvyklou dobu. Pokud si naptiklad v 10 hodin veéer vzpomenete, ze jste
si zapomnél(a) podat davku ptipravku Yorvipath, a dalsi davka je naplanovéana na 8 hodin rano,
vynechanou davku si nepodavejte.

Nikdy nepodavejte druhou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Yorvipath

Nepiestavejte pouzivat piipravek Yorvipath, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud
pfestanete piipravek Yorvipath pouZzivat, hladina vapniku v krvi se miiZze snizit a mohou se u Vas
objevit pfiznaky popsané nize (viz bod 4).

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani ptipravku Yorvipath, zeptejte se svého 1ékate nebo
zdravotni sestry.

4. MoZzné nezadouci ucinky

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

Nékteré nezadouci ucinky lze povaZovat za zavazné
Casté zdvazné nezadouci t€inky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10):

. Vysokeé hladiny vapniku v krvi (hyperkalcemie)
- Ptiznaky mohou mimo jiné zahrnovat zvraceni, zavrat, pocit zizn€, zmatenost, svalovou
slabost a nepravidelny srdec¢ni tep.
- Vyskyt hyperkalcemie je pravdépodobnéjsi v prvnich 3 mésicich po zahajeni 1é¢by, nebo
pokud zmeénite davku ptipravku Yorvipath.

. Nizké hladiny vapniku v krvi (hypokalcemie)
- Ptiznaky mohou mimo jiné zahrnovat brnéni konecku prstli na rukou a na nohou a rt
(parestezie), svalové kieCe a zaskuby, necitlivost v ustech a zachvaty kiedi.
- Vyskyt hypokalcemie je pravdépodobnéjsi, kdyz prestanete pouzivat piipravek Yorvipath
na kratkou dobu nebo zcela, nebo pokud zménite davku piipravku Yorvipath.

Pokud se u Vas vyskytnou jakékoli z vySe uvedenych ptiznakt, které mohou byt znadmkou té€chto
nezadoucich U€inkl, okamzité informujte svého l¢kare. Lékat Vam zkontroluje hladiny vapniku. Je
mozné, ze budete muset zménit davku piipravku Yorvipath nebo na kratkou dobu piestat pripravek
pouzivat. K 1é€b¢é nebo prevenci téchto nezadoucich ti¢inkli Vam mohou byt podavany dalsi 1éky, nebo
muzete byt vyzvan(a) k pferuSeni uzivani n€kterych lékt, které uzivate. Tyto léky zahrnuji vapnik
nebo vitamin D. MuzZete byt vyzvan(a), abyste podstoupil(a) nékteré laboratorni testy.
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Dalsi neZadouci u¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10)

. Bolest hlavy

Brnéni koneck prstl na rukou a na nohou a rtl (parestezie)

Pocit na zvraceni (nauzea)

Unava

Zarudnuti, modfina, bolest, krvaceni, vyrazka nebo otok v misté podani injekce (reakce v miste
injekce)

Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10)

o Buseni srdce (palpitace)

o Zavrat’

. Pocit na omdleni (presynkopa)

. Mdloba (synkopa)

. Zavrat, pocit zavraté nebo mdloby pfi zméné polohy z lehu do sedu nebo pii postaveni
(ortostaticka hypotenze)

Zavrat', pocit zavraté nebo mdloby a zrychleny srde¢ni tep pfi zméné polohy z lehu do sedu
nebo pii postaveni (syndrom posturalni ortostatické tachykardie)
Bolest v ustech nebo v krku (orofaryngealni bolest)

Prljem

Zacpa

Zvraceni

Bolest bricha

Neptijemné pocity v oblasti biicha

Bolest kloubt (artralgie)

Bolest svalti (myalgie)

Slabost (astenie)

Zizen

Vyrazka

Kozni reakce na slunecni zateni (fotosenzitivni reakce)

Nuceni na moceni v noci (nokturie)

Zaskuby svalt

Bolest ve svalech a kostech (muskuloskeletalni bolest)

éné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100)
Bolest na hrudi
Nepiijemné pocity na hrudi
Vysoky krevni tlak (hypertenze)

e o o Z

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaju urcit)
. Casté nuceni na moceni (polyurie)
o Snizena hustota kosti

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti nebo ptiznaki, které Vas znepokoji, sdélte
to svému lékafi nebo zdravotni sestre.

Hlaseni nezadoucich ué¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Yorvipath uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pfed prvnim pouzitim:
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pted mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu s nasazenym vickem pera, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte pii teploté do 30 °C

Vicko pera musi byt nasazeno na piedplnéném peru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Pero vzdy zlikvidujte 14 dnli po prvnim pouziti.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je roztok zakaleny, zbarveny nebo se v ném
nachazi viditelné Castice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Yorvipath obsahuje

o Lécivou latkou je palopegteriparatid.

o Pomocnymi latkami jsou kyselina jantarova, mannitol, metakresol, hydroxid sodny (viz bod 2,
¢ast ,,Pripravek Yorvipath obsahuje sodik®), kyselina chlorovodikova (pro upravu pH) a voda
pro injekci.

Ptipravek Yorvipath je roztok urceny k podani subkutanni injekci. Dodava se v prfedplnéném peru,
které je dostupné ve tfech variantach:

Yorvipath 168 mikrogramu/0.56 ml

Jedno piedplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 168 mikrogramtim PTH(1-34)
v 0,56 ml rozpoustédla. Koncentrace zaloZzena na PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

Yorvipath 294 mikrogramu/0.98 ml

Jedno predplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 294 mikrogramtim PTH(1-34)
v 0,98 ml rozpoustédla. Koncentrace zalozena na PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml

Jedno ptedplnéné pero obsahuje palopegteriparatid odpovidajici 420 mikrogramtim PTH(1-34)
v 1,4 ml rozpoustédla. Koncentrace zalozena na PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

Jak pripravek Yorvipath vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Yorvipath je Ciry a bezbarvy roztok bez pritomnosti ¢astic ur¢eny k podani injekci pomoci
predplnéného pera.

51



Ptipravek Yorvipath je k dispozici v balenich obsahujicich 2 pfedplnéna pera (s 30 jednorazovymi
injekénimi jehlami nebo bez injek¢nich jehel) na 28 dni 1é¢by. Jedno pfedplnéné pero je urceno na 14

dni 1¢&by.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Barvy oznacujici jednotlivé sily jsou vyznaceny na vnéjsi a vnitini krabicce, na Stitku a tlacitku

predplnéného pera, a to nasledovné:

Barva Varianta
Modra Yorvipath 168 mikrogramii/0,56 ml
Oranzova Yorvipath 294 mikrogramii/0,98 ml
Vinové Cervena Yorvipath 420 mikrogramii/1,4 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dansko

Vyrobce

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Dansko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tél/Tel: +45 70 22 22 44

bbarapus
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Ten.: +45 70 22 22 44

Ceska republika
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Danmark
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TIf.: +45 70 22 22 44

Deutschland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +49 800 0011 166

Eesti
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

EALGda
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TnA: +45 70 22 22 44
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Lietuva
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Luxembourg/Luxemburg
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tél/Tel: +45 70 22 22 44

Magyarorszag
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel.: +45 702222 44

Malta
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Nederland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Norge
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TIf: +45 70 22 22 44

Osterreich
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +49 800 0011 166



Espaiia
Ascendis Pharma Iberia, S.L.
Tel: +34 919 611 479

France
Ascendis Pharma France SAS
Tél: +33 172350200

Hrvatska
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Ireland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Island
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Simi: +45 70 22 22 44

Italia
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Kvbmpog
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TnA: +45 70 22 22 44

Latvija
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Polska
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel.: +45 70 22 22 44

Portugal
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Romania
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Slovenija
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Slovenska republika
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Suomi/Finland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Puh/Tel: +45 70 22 22 44

Sverige
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy
na dal$i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

Navod k pouziti s informacemi o tom, jak o tom, jak podat injekci pfipravku Yorvipath, je uveden na
druhé¢ strané této piibalové informace.

53


https://www.ema.europa.eu/

NAVOD K POUZITI
Yorvipath
168 mikrogramiu/0,56 ml
Pouze pro davky 6, 9 nebo 12 mikrogrami
Injekéni roztok v predplnéném peru
palopegteriparatid
Subkutanni podani
Tento navod k pouziti obsahuje

informace o tom, jak podat injekci
ptipravku Yorvipath

DalSi informace
Pokud nékterému kroku popsanému v tomto navodu k pouziti nerozumite nebo nejste schopny(d) jej
provést, kontaktujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru.
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Diilezité informace, které poti‘ebujete znat, nez zacnete pouZivat pero s piipravkem Yorvipath

Peclive si prectéte ptibalovou informaci a tento navod k pouziti a dodrzujte je, abyste si spravné
podal(a) injekci ptipravku Yorvipath.

Ujistéte se, ze jste byl(a) pied podanim injekce proskolen(a) Iékafem nebo zdravotni sestrou. Je to
dilezité, nebot’ to pomaha zajistit, ze obdrzite spravnou 1écbu.

Pro spravné podani

Nedodrzite-li tyto pokyny, nemusite obdrzet spravnou davku a 1ék nemusi mit pozadovany
ucinek.

Pokud jste nevidomy(a) nebo mate zrakové postizeni, ptipadné€ mate-li problémy se
soustfedénim, nepouZivejte pero bez pomoci. Misto toho si zajistéte pomoc od osoby, ktera
byla proskolena k pouziti pera s pfipravkem Yorvipath.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pero a injek¢ni jehly jsou uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Nesdilejte pero ani injekéni jehly s jinymi osobami. Mohlo by tak doji k pfeneseni infekce.
Pero zlikvidujte vzdy po 14 dnech pouZivani, a to i tehdy, pokud stale obsahuje 1ék. Je to
dilezité, aby bylo mozné zajistit, ze 1€k bude mit pozadovany ucinek.

K podani injekci vzdy pouzivejte injekeni jehly, které jsou dodavany spolu s pery

s ptipravkem Yorvipath.

Po kazdém podéni odstraiite injek¢ni jehlu. Neuchovavejte pero s pfipevnénou injekcni
jehlou.

Vyvarujte se ohybani nebo zlomeni injekéni jehly pera.

Neméiite thel injekce po zavedeni injekeni jehly do klize. Zména thlu mtize zptisobit ohnuti
nebo zlomeni injekéni jehly. Ohnutd nebo zlomena injekcni jehla mtze zGstat v téle nebo
zcela pod kizi. Pokud zlomena injekéni jehla ziistane v téle nebo pod kiizi, okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

NepouZzivejte injek¢ni jehly, které maji poskozenou ochrannou krytku nebo folii injekéni
jehly.

Péce o pero

S perem zachazejte opatrné.

Uchovavejte pero suché.

K ¢isténi pera pouzivejte navlhéeny hadrik.

Davejte pozor, aby Vam pero neupadlo, ani s nim neklepejte o tvrdé povrchy. Pokud se to
prece jen stane, pied dal$im pouzitim znovu otestujte pritok pera (bod 2, kroky A—C).
Nepiisobte na pero nadbytecnou silou. Miize byt prazdné nebo poskozené a nemusi jiz dale
spravné fungovat.

Nepokousejte se opravit poskozené pero sam (sama).

Nikdy nepouzivejte poSkozené pero.
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ReSeni problémii

1. Jak ¢asto musim testovat pritok pera?

Prutok pera mate testovat (bod 2) pouze pfi prvnim pouziti nového pera (nebo pokud si myslite, ze
pero miize byt poskozené), aby nedochazelo k plytvani 1ékem. Tento test slouzi k ovéfeni, ze 1€k
skrze pero proudi spravné a Ze obdrzite spravnou davku leku.

2. Poté, co jsem otestoval(a) prutok pera Skrat, neobjevuji se Zadné kapky. Co mam délat?
Pokud po 5 pokusech nevidite na hrotu injekéni jehly zadnou kapku, diivodem mtize byt to, ze
nedochazi k pritoku skrze pero a injekéni jehlu.

Vyménte injekéni jehlu (viz bod 5, krok 13) a znovu otestujte pritok pera (viz bod 2, kroky A—C).
Pokud pritok funguje spravné, uvidite kapku 1¢ku.

Pokud k priitoku stale nedochazi, zlikvidujte pero a kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.
3. Jak poznam, Ze jsem dokon¢il(a) podani injekce?

Podani injekce je dokoncéeno az poté, co stisknete tlacitko az na doraz, voli¢ davky se toCivym
pohybem vrati zpét na symbol ,,e* a injek¢ni jehlu ponechate zavedenou pod ktizi po dobu

5 sekund.

4. Pro¢ musim pero ponechat v kiizi po dobu 5 sekund?

Nékteré 1éky mohou téct zpét do pera nebo vytéct z mista injekce a dostat se na ktizi. PfidrZeni pera
v ktzi po dobu 5 sekund pomaha zajistit, Ze je injekci podan veskery 1ék.

5. Nemohu nastavit voli¢ davky na poZadovanou davku. Co mam délat?

Pero neumoznuje nastavit vétsi davku, nez je zbyvajici mnozstvi v peru.

Pokud je Vase davka vétsi nez zbyvajici mnozstvi 1€ku v peru, nebude mozné nastavit plnou davku.
Musite pero vyhodit a pouzit nové pero k aplikaci plné davky 1éku.

6. Cerveny zamek zakryvi injekéni jehlu pied zahajenim injekce. Co mam délat?

Nasazenou injekéni jehlu sejméte a zlikvidujte (viz bod 5, krok 13). Vezméte novou injekéni jehlu
z krabicky a za¢néte znovu od kroku 1. Kazd4 krabicka obsahuje jednu néhradni injekéni jehlu.
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Prehled soucasti

Obrazek A
Symboly:
Kapky Davky (6, 9 nebo 12 mikrogrami) Konec davky
TN / ; \\ / // \\
i« il ~ 1§
N N
[
L | : iYorvipoth“ i | F Tladitko
Vicko pera Kontrolni  Pero  Stitek pera Voli¢ davky
okénko Okénko pro odecet
(uvnitt je vidét 1ék) davky
Bezpecnostni
= jednorazova injekcni
— |—- - _‘ g jehla:
Krytka Hrot Modra Injekéni  Félie
injekéni  injek¢éni manZeta jehla

jehly jehly

Poznamka: Uvnitf injekéni jehly neni pfitomen zadny 1€k.

Budete také poti‘ebovat

Obrazek B

Obal na likvidaci Ubrousek
ostrych predméti s alkoholem
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1 Priprava pera a injek¢ni jehly

Krok 1 Obrizek C
Uchopte pero s pfipravkem Yorvipath. Ujistéte .
se, 7e ma spravnou silu, a zkontrolujte dobu — |fvorvioatr  JE |-}
pouzitelnosti. Uchopte injekéni jehlu
a zkontrolujte jeji dobu pouZitelnosti - Jevporadku -
(obrazek C). doba
pouZzitelnosti?

Poznamka: Pero vyjméte z chladnicky
20 minut pfed prvnim pouzitim.

Krok 2 Obrazek D

Sejméte vicko pera, zkontrolujte kontrolni ¥

okénko a ujistéte se, Ze 1€k uvnit pera je Ciry Je v pofadku /g | 1

a bezbarvy (obrazek D). 1ék? j

Diilezité: Pokud se uvnitt 1¢éku nachézi il

viditelné ¢astice, pero nepouZzivejte. Pouzijte | |ﬁ S O
nové pero.

Krok 3 Obrizek E

Sejméte folii z injekeni jehly (obrazek E).
Tato injekéni jehla miiZe byt pouzita pouze

1krat a po pouziti se uzamkne. ’ 3
g~

Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou

injekéni jehlu.
Krok 4 Obrizek F
Zacvaknéte injek¢ni jehlu rovné na pero CN 2

a poté ji utahnéte, dokud neni na peru dobie

zajisténa (neptjde utdhnout Gplne) ﬁ > ™  W— I
(obrazek F). ' =

Krok 5 Obrazek G
Sejméte krytku injekeni jehly (obrazek G)
a zlikvidujte ji. — ] = ) T——

Diilezité: Nedotykejte se modré manzety,
protoze by to mohlo uzamknout injekéni jehlu.
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2 Testovani prutoku nového pera

POZOR

a volba davky*“.

Pritok pera (kroky A-C) otestujte pouze pri jeho prvnim pouziti.
Pokud jste pero jiz pouzili, prejdéte k bodu ,,3 Pfiprava injekce

Krok A

Otocte voli¢ davky ve sméru hodinovych
ru¢i¢ek (doprava) o 2 cvaknuti, dokud
neuvidite symbol kapky ,,46° v okénku pro
odecet davky (obrazek H).

Pozniamka: Vybér mizete vzdy opravit tim,
ze otoCite voli¢em davky.

Obrazek H

|| Yorvipath
A

Krok B

Poklepejte na kontrolni okénko a nechejte
vsechny vzduchové bublinky vystoupat do
horni ¢asti pera (obrazek I). Drzte pero hrotem
injekéni jehly smérem nahoru.

Poznamka: Malé vzduchové bublinky nevadi.

Obrazek I

g
((fl]/r .
i

yapdiniox f

)

(t

Krok C

Stisknéte tlacitko a sledujte, jak kapky 1¢ku
vytékaji z hrotu injekéni jehly. Pii stisknuti se
ujistéte, ze voli¢ davky se tocivym pohybem
vrati zpét na symbol ,,@“ (obrazek J).

Diilezité: Pokud kapky 1éku nevidite,
zopakujte tento test (kroky A—C) az Skrat.
Pokud kapky stale nejsou vidét, vyménte
injekeni jehlu a test zopakujte.

Obrazek J

yaodiniox f|

3 Priprava injekce a volba davky

59




Krok 6

Zvolte misto injekce. Jsou dvé oblasti na téle,
kam si mtizete injekci podat (obrazek K).

Vyvarujte se podani injekce do mist, kde je
ktize zarudla, otekla nebo zjizvena.
Pro kazdou injekci zvolte jiné misto injekce.

Obrazek K Piedni
@ strana
&l
Bricho cla

alespon 5 centimetrii
odpupku e

Predni strana oo
stehen

Krok 7

Umyjte si ruce a vycistéte misto injekce
ubrouskem s alkoholem (obrazek L).

Obrazek L Pouzijte ubrousek
s alkoholem

Krok 8

Zvolte davku pfedepsanou lékafem (6, 9 nebo
12 mikrogrami) tak, Ze otocite voli¢ davky
ve sméru hodinovych rucicek (doprava)
(obrazek M).

Diilezité: Davejte pozor, abyste pii vybéru
davky netiskl(a) tlacitko a nedoslo k vytlaceni
1éku.

Poznamka: Pokud jiz nelze navolit plnou
davku léku, spotfebované pero zlikvidujte

a pouzijte jiné.

Obrazek M

___W

‘_." T 1) ]
| Yorvipath :ﬂl | R ‘ :

4 Podani davky injekei

PouZijte injek¢ni techniku doporuc¢enou lékaiem nebo
POZOR zdravotni sestrou. Pred zahidjenim podani injekce si prectéte vSechny
informace uvedené v tomto bodé (kroky 9-12).

Krok 9

Drzte pero tak, aby byla modra manzeta
umisténa v misté injekce. Ujistéte se, Ze vidite
okénko pro odecet davky (obrazek N).

Obrazek N
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Krok 10

Zatlacte pero rovn¢ smérem proti kiizi, dokud
neuslysite cvaknuti a modrd manzeta jiz neni
viditelna (obrazek O).

Obrazek O

-

C‘/«i?/r/

Krok 11

Stisknéte tlacitko az na doraz a podrzte jej
stisknuté po dobu 5 sekund. Ujistéte se, Ze se
voli¢ davky to¢ivym pohybem vrati zpét na
symbol ,,@. Znamena to, Ze jste si podal(a)
plnou davku (obrazek P).

Obrazek P

Stisknéte...
a poté drzte
5 sekund

D

Krok 12

Pomalu sejméte pero z mista injekce. Modra
manzeta se automaticky uzamkne kolem
injekeni jehly a je vidét Cerveny zamek
(obrazek Q).

Obrazek Q

£

5 Likvidace pouZité injekéni jehly

Krok 13

Odsroubujte injekéni jehlu a bezpecné ji
zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy
(obrazek R). Nepokousejte se na injekcni
jehlu vratit krytku, mohl(a) byste se pichnout
o konec injek¢ni jehly.

Obrazek R

- Aﬂ j| Yorv' the

Krok 14

Pevné zacvaknéte vicko pera na pero, aby bylo
mezi injekcemi chranéno a aby byl 1ék
chranén pied svétlem (obrazek S).

Obrazek S

» | f Yorv: the
= — ~

(?V{—l k!
\
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6 Likvidace pouzitého pera

Diilezité: Pero vzdy zlikvidujte 14 dnti po
prvnim pouziti v souladu s mistnimi piedpisy.
Doporucuje se vyplnit pole ,,Datum otevieni:*
na vnitini krabi¢ce, aby bylo mozné sledovat,
kdy uplynulo 14 dni.

Pero a jakékoli zbyl¢ injekeni jehly vzdy
zlikvidujte po 14 dnech pouZzivani, a to i kdyz
se v peru stale nachazi 1€k (obrazek T). Je to
dalezité, aby bylo mozné zajistit, Ze 1¢k bude
mit pozadovany ucinek.

=]

)

|| Yorvipath

Obrazek T
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NAVOD K POUZITI
Yorvipath
294 mikrogrami/0,98 ml
Pouze pro davky 15, 18 nebo 21 mikrogrami
Injekéni roztok v predplnéném peru
palopegteriparatid
Subkutinni podani
Tento navod k pouziti obsahuje

informace o tom, jak podat injekci
ptipravku Yorvipath

DalSi informace
Pokud nékterému kroku popsanému v tomto navodu k pouziti nerozumite nebo nejste schopny(d) jej
provést, kontaktujte svého lékare nebo zdravotni sestru.
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Diilezité informace, které poti‘ebujete znat, nezZ zacnete pouZivat pero s piipravkem Yorvipath

Peclive si prectéte ptibalovou informaci a tento navod k pouziti a dodrzujte je, abyste si spravné
podal(a) injekci ptipravku Yorvipath.

Ujistéte se, ze jste byl(a) pied podanim injekce proskolen(a) Iékatem nebo zdravotni sestrou. Je to
dilezité, nebot’ to pomaha zajistit, ze obdrzite spravnou 1écbu.

Pro spravné podani

Nedodrzite-li tyto pokyny, nemusite obdrzet spravnou davku a 1ék nemusi mit pozadovany
ucinek.

Pokud jste nevidomy(a) nebo mate zrakové postizeni, ptipadn¢€ mate-li problémy se
soustfedénim, nepouZivejte pero bez pomoci. Misto toho si zajistéte pomoc od osoby, ktera
byla proskolena k pouziti pera s pfipravkem Yorvipath.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pero a injek¢ni jehly jsou uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Nesdilejte pero ani injekéni jehly s jinymi osobami. Mohlo by tak dojit k pfeneseni infekce.
Pero zlikvidujte vzdy po 14 dnech pouZivani, a to i tehdy, pokud stale obsahuje 1ék. Je to
dilezité, aby bylo mozné zajistit, ze 1€k bude mit pozadovany ucinek.

K podani injekci vzdy pouzivejte injekeni jehly, které jsou dodavany spolu s pery

s ptipravkem Yorvipath.

Po kazdém podéni odstraiite injek¢ni jehlu. Neuchovavejte pero s pfipevnénou injekcni
jehlou.

Vyvarujte se ohybani nebo zlomeni injekéni jehly pera.

Neméiite thel injekce po zavedeni injekeni jehly do klize. Zména thlu mtize zptisobit ohnuti
nebo zlomeni injekéni jehly. Ohnutd nebo zlomenaé injekcni jehla mtze zlstat v téle nebo
zcela pod kizi. Pokud zlomena injekéni jehla ziistane v téle nebo pod kiizi, okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

NepouZzivejte injek¢ni jehly, které maji poskozenou ochrannou krytku nebo folii injekéni
jehly.

Zvlastni pokyny pro davky vyssi nez 30 mikrogrami/den

Pokud je Vase davka vétsi nez 30 mikrogrami/den:

Podejte dv¢ injekce za sebou, kazdou do jiného mista injekce (viz tabulka s doporu¢enym
schématem v bod¢ 3 ptibalové informace).

Doporucujeme pouzit pro druhou denni injekci jiné pero s pripravkem Yorvipath, i kdyz maji
ob¢ pera stejné zbarvené tlacitko (stejnou silu).

Pti podavani kazdé injekce dodrzujte kroky uvedené v navodu k pouziti.

Péce o pero

S perem zachazejte opatrné.

Uchovavejte pero suché.

K ¢isténi pera pouzivejte navlhéeny hadiik.

Davejte pozor, aby Vam pero neupadlo, ani s nim neklepejte o tvrdé povrchy. Pokud se to
prece jen stane, pied dal$im pouzitim znovu otestujte pritok pera (bod 2, kroky A—C).
Nepiisobte na pero nadbyte¢nou silou. Miize byt prazdné nebo poskozené a nemusi jiz dale
spravné fungovat.

Nepokousejte se opravit poskozené pero sam (sama).

Nikdy nepouzivejte poskozené pero.
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ReSeni problémii

1. Jak ¢asto musim testovat pritok pera?

Prutok pera mate testovat (bod 2) pouze pfi prvnim pouziti nového pera (nebo pokud si myslite, ze
pero miize byt poskozené), aby nedochazelo k plytvani 1ékem. Tento test slouzi k ovéfeni, ze 1€k
skrze pero proudi spravné a Ze obdrzite spravnou davku leku.

2. Poté, co jsem otestoval(a) prutok pera Skrat, neobjevuji se Zadné kapky. Co mam délat?
Pokud po 5 pokusech nevidite na hrotu injekéni jehly zadnou kapku, diivodem mtize byt to, ze
nedochazi k pritoku skrze pero a injekéni jehlu.

Vyménte injekéni jehlu (viz bod 5, krok 13) a znovu otestujte pritok pera (viz bod 2, kroky A—C).
Pokud pritok funguje spravné, uvidite kapku 1¢ku.

Pokud k priitoku stale nedochazi, zlikvidujte pero a kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.
3. Jak poznam, Ze jsem dokon¢il(a) podani injekce?

Podani injekce je dokoncéeno az poté, co stisknete tlacitko az na doraz, voli¢ davky se toCivym
pohybem vrati zpét na symbol ,,e* a injek¢ni jehlu ponechate zavedenou pod ktizi po dobu

5 sekund.

4. Pro¢ musim pero ponechat v kiizi po dobu 5 sekund?

Nékteré 1éky mohou téct zpét do pera nebo vytéct z mista injekce a dostat se na ktizi. PfidrZeni pera
v ktzi po dobu 5 sekund pomaha zajistit, Ze je injekci podan veskery 1ék.

5. Nemohu nastavit voli¢ davky na poZadovanou davku. Co mam délat?

Pero neumoznuje nastavit vétsi davku, nez je zbyvajici mnozstvi v peru.

Pokud je Vase davka vétsi nez zbyvajici mnozstvi 1€ku v peru, nebude mozné nastavit plnou davku.
Musite pero vyhodit a pouzit nové pero k aplikaci plné davky 1éku.

6. Cerveny zamek zakryvi injekéni jehlu pied zahajenim injekce. Co mam délat?

Nasazenou injekéni jehlu sejméte a zlikvidujte (viz bod 5, krok 13). Vezméte novou injekéni jehlu
z krabicky a za¢néte znovu od kroku 1. Kazd4 krabicka obsahuje jednu néhradni injekéni jehlu.
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Piehled soucasti
Obrazek A Symboly:
Kapky Davky (15, 18 nebo 21 mikrogramu) Konec davky

|E |ED 3

™1 B |} Yorvipath Tlacitko
| | | | |
5 Voli¢ davky
Vicko pera  Kontrolni keno Pero  Stitek pera ) 5
(uvniti je vidét 1¢k) Okénko pro odecet
davky
Bezpecnostni

jednorazova injekéni

‘ ’—L-‘J —‘ B jehla:

.K.ry‘dv(a, ' Hrot Modra Injekéni  Félie
injek¢ni  injekéni manzeta jehla
jehly jehly

Poznamka: Uvnitf injekéni jehly neni pfitomen zadny 1€k.

Budete také poti‘ebovat
Obrazek B

"‘:w

I —]

Obal na likvidaci Ubrousek
ostrych pfedmétd s alkoholem
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1 Priprava pera a injek¢ni jehly

Krok 1

Uchopte pero s pfipravkem Yorvipath.
Ujistéte se, Ze ma spravnou silu,

a zkontrolujte dobu pouZzitelnosti. Uchopte
injekéni jehlu a zkontrolujte jeji dobu
pouzitelnosti (obrazek C).

Poznamka: Pero vyjméte z chladnicky
20 minut pfed prvnim pouzitim.

Obrazek C

Lo Jev poradku
doba
pouZzitelnosti?

| | Yorvipath®

uﬁ‘ '

Krok 2

Sejméte vicko pera, zkontrolujte kontrolni
okénko a ujistéte se, ze 1€k uvnitf pera je Ciry
a bezbarvy (obrazek D).

Diilezité: Pokud se uvnitt 1€ku nachazi
viditelné Castice, pero nepouZivejte. Pouzijte
nové pero.

Obrazek D

Je v pofadku .
1ék? '

e i

Krok 3

Sejméte folii z injekeni jehly (obrazek E).
Tato injekéni jehla miiZe byt pouzita pouze
1krat a po pouziti se uzamkne.

Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou
injekéni jehlu.

Obrazek E ﬂ

Krok 4

Zacvaknéte injek¢ni jehlu rovné na pero

a poté ji utahnéte, dokud neni na peru dobie
zajisténa (nepljde utdhnout uplné)

(obrazek F).

Obrazek F

s

ipathe

Krok 5
Sejméte krytku injekéni jehly (obrazek G)
a zlikvidujte ji.

Diilezité: Nedotykejte se modré manzety,
protoze by to mohlo uzamknout injek¢ni
jehlu.

Obrazek G

] 4=

i5

r-=ath
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2 Testovani prutoku nového pera

POZOR

a volba davky*“.

Prutok pera (kroky A-C) otestujte pouze pri jeho prvnim pouZiti.
Pokud jste pero jiZ pouzili, piejdéte k bodu ,,3 Piiprava injekce

Krok A

Otocte voli¢ davky ve sméru hodinovych
ru¢i¢ek (doprava) o 2 cvaknuti, dokud
neuvidite symbol kapky ,,64° v okénku pro
odecet davky (obrazek H).

Pozniamka: Vybér mizete vzdy opravit tim,
ze otoCite volicem davky.

Obrazek H

|| Yorvipaths
———

Krok B

Poklepejte na kontrolni okénko a nechejte
vSechny vzduchové bublinky vystoupat do
horni ¢asti pera (obrazek I). Drzte pero
hrotem injek¢éni jehly smérem nahoru.

Poznamka: Malé vzduchové bublinky
nevadi.

Obrazek 1

(T
(¢t uj

.. ))

yaodinlop |

Krok C

Stisknéte tlacitko a sledujte, jak kapky 1¢ku
vytékaji z hrotu injekéni jehly. Pii stisknuti se
ujistéte, ze voli¢ davky se tocivym pohybem
vrati zpét na symbol ,,@“ (obrazek J).

Diilezité: Pokud kapky 1éku nevidite,
zopakujte tento test (kroky A—C) az Skrat.
Pokud kapky stale nejsou vidét, vymeénte
injekéni jehlu a test zopakujte.

Obrazek J
m

g
ds
o
Q
a
-3

3 Priprava injekce a volba davky
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Krok 6 Obrizek K @ Predni
strana

Zvolte misto injekce. Jsou dvé oblasti na téle,

kam si muzete injekci podat (obrazek K). BHChoV . . tela
alespoii 5 centimetri

Vyvarujte se podani injekce do mist, kde je odpupku ...

kiize zarudla, otekla nebo zjizvena. Piedni Strana .

Pro kazdou injekci zvolte jiné misto injekce. stehen

Krok 7 Obrazek L PouZijte ubrousek

L . Y , .. s alkoholem
Umyjte si ruce a vycistéte misto injekce

ubrouskem s alkoholem (obrazek L).

Krok Obrazek M

Zvolte davku predepsanou lékafem s

(15, 18 nebo 21 mikrogrami) tak, ze otocite e | :
voli¢ davky ve sméru hodinovych ruci¢ek —— u 1 L '
(doprava) (obrazek M). e !

Diilezité: Davejte pozor, abyste pii vybéru
davky netiskl(a) tla¢itko a nedoslo

k vytlaceni 1éku.

Pozniamka: Pokud jiz nelze navolit plnou

davku Iéku, spotifebované pero zlikvidujte

a pouzijte jiné.

4 Podani davky injekci

Pouzijte injek¢ni techniku doporucenou lékaiem nebo zdravotni

POZOR sestrou.
Pred zahajenim podani injekce si prectéte vSechny informace uvedené

v tomto bodé (kroky 9-12).

Krok 9 Obrazek N

Drzte pero tak, aby byla modra manzeta
umisténa v misté injekce. Ujistéte se, Ze -
vidite okénko pro odecet davky (obrazek N). | B
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Krok 10

Zatlacte pero rovn¢ smérem proti kiizi, dokud
neuslysite cvaknuti a modrd manzeta jiz neni
viditelna (obrazek O).

Obrazek O
(jl/('[}( /
oy

Krok 11

Stisknéte tlacitko az na doraz a podrzte jej
stisknuté po dobu 5 sekund. Ujistéte se, Ze se
voli¢ davky to¢ivym pohybem vrati zpét na
symbol ,,@. Znamena to, Ze jste si podal(a)
plnou davku (obrazek P).

Obrazek P

Stisknéte. ..
a poté drzte
€= 5 sekund

D

[ = I

Krok 12

Pomalu sejméte pero z mista injekce. Modra
manzeta se automaticky uzamkne kolem
injekéni jehly a je vidét Cerveny zamek
(obrazek Q).

Obrazek Q

£

5 Likvidace pouZité injek¢ni jehly

Krok 13

Odsroubujte injekeni jehlu a bezpecné ji
zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy
(obrazek R). NepokousSejte se na injekéni
jehlu vratit krytku, mohl(a) byste se pichnout
o konec injek¢ni jehly.

Obrazek R

Il Yorv' the

=

Krok 14

Pevné zacvaknéte vicko pera na pero, aby
bylo mezi injekcemi chranéno a aby byl 1ék
chranén pied svétlem (obrazek S).

Obrazek S

-~

C\/ak !
2N

6 Likvidace pouZitého pera

70




Diilezité: Pero vzdy zlikvidujte 14 dnti po
prvnim pouziti v souladu s mistnimi
predpisy. Doporucuje se vyplnit pole ,,Datum
otevfeni:“ na vnitini krabicce, aby bylo
mozné sledovat, kdy uplynulo 14 dni.

Pero a jakékoli zbyl¢ injekeni jehly vzdy
zlikvidujte po 14 dnech pouZzivani, a to

1 kdyZ se v peru stale nachazi 1k

(obrazek T). Je to dtlezité, aby bylo mozné
zajistit, ze 1€k bude mit pozadovany ucinek.

Obrazek T

;

Yorvipath
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NAVOD K POUZITI
Yorvipath
420 mikrogramii/1,4 ml
Pouze pro davky 24, 27 nebo 30 mikrogramii
Injekéni roztok v predplnéném peru
palopegteriparatid
Subkutinni podani
Tento navod k pouziti obsahuje

informace o tom, jak podat injekci
ptipravku Yorvipath

Dalsi informace
Pokud nékterému kroku popsanému v tomto navodu k pouziti nerozumite nebo nejste schopny(d) jej
provést, kontaktujte svého lékate nebo zdravotni sestru.

72



Diilezité informace, které poti‘ebujete znat, nezZ zacnete pouZivat pero s piipravkem Yorvipath

Peclive si prectéte ptibalovou informaci a tento navod k pouziti a dodrzujte je, abyste si spravné
podal(a) injekci ptipravku Yorvipath.

Ujistéte se, ze jste byl(a) pied podanim injekce proskolen(a) Iékatem nebo zdravotni sestrou. Je to
dilezité, nebot’ to pomaha zajistit, ze obdrzite spravnou 1écbu.

Pro spravné podani

Nedodrzite-li tyto pokyny, nemusite obdrzet spravnou davku a 1ék nemusi mit pozadovany
ucinek.

Pokud jste nevidomy(a) nebo mate zrakové postizeni, ptipadné€ mate-li problémy se
soustfedénim, nepouZivejte pero bez pomoci. Misto toho si zajistéte pomoc od osoby, ktera
byla proskolena k pouziti pera s pfipravkem Yorvipath.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pero a injek¢ni jehly jsou uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Nesdilejte pero ani injekéni jehly s jinymi osobami. Mohlo by tak dojit k pfeneseni infekce.
Pero zlikvidujte vzdy po 14 dnech pouZivani, a to i tehdy, pokud stale obsahuje 1ék. Je to
dilezité, aby bylo mozné zajistit, ze 1€k bude mit pozadovany ucinek.

K podani injekci vzdy pouzivejte injekeni jehly, které jsou dodavany spolu s pery

s ptipravkem Yorvipath.

Po kazdém podéni odstraiite injek¢ni jehlu. Neuchovavejte pero s pfipevnénou injekcni
jehlou.

Vyvarujte se ohybani nebo zlomeni injekéni jehly pera.

Neméiite thel injekce po zavedeni injekeni jehly do klize. Zména thlu mtize zptisobit ohnuti
nebo zlomeni injekéni jehly. Ohnutd nebo zlomenaé injekcni jehla mtze zlstat v téle nebo
zcela pod kizi. Pokud zlomena injekéni jehla ziistane v téle nebo pod kiizi, okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

NepouZzivejte injek¢ni jehly, které maji poskozenou ochrannou krytku nebo f6lii injekéni
jehly.

Zvlastni pokyny pro davky vyssi nez 30 mikrogrami/den

Pokud je Vase davka vétsi nez 30 mikrogramil/den:

Podejte dv¢€ injekce za sebou, kazdou do jiného mista injekce (viz tabulka s doporu¢enym
schématem v bod¢ 3 pfibalové informace).

Doporucujeme pouzit pro druhou denni injekei jiné pero s pfipravkem Yorvipath, i kdyZ maji
ob¢ pera stejné zbarvené tlacitko (stejnou silu).

Pti podavani kazdé injekce dodrzujte kroky uvedené v navodu k pouziti.

Péce o pero

S perem zachazejte opatrné.

Uchovavejte pero suché.

K ¢isténi pera pouzivejte navlhéeny hadtik.

Davejte pozor, aby Vam pero neupadlo, ani s nim neklepejte o tvrdé povrchy. Pokud se to
piece jen stane, pied dal$im pouzitim znovu otestujte pritok pera (bod 2, kroky A—C).
Nepiisobte na pero nadbytecnou silou. Miize byt prazdné nebo poskozené a nemusi jiz dale
spravné fungovat.

Nepokousejte se opravit poskozené pero sam (sama).

Nikdy nepouzivejte poskozené pero.
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ReSeni problémii

1. Jak ¢asto musim testovat pritok pera?

Prutok pera mate testovat (bod 2) pouze pfi prvnim pouziti nového pera (nebo pokud si myslite, ze
pero miize byt poskozené), aby nedochazelo k plytvani 1ékem. Tento test slouzi k ovéfeni, ze 1€k
skrze pero proudi spravné a Ze obdrzite spravnou davku leku.

2. Poté, co jsem otestoval(a) prutok pera Skrat, neobjevuji se Zadné kapky. Co mam délat?
Pokud po 5 pokusech nevidite na hrotu injekéni jehly zadnou kapku, diivodem mtize byt to, ze
nedochazi k pritoku skrze pero a injekéni jehlu.

Vyménte injekéni jehlu (viz bod 5, krok 13) a znovu otestujte pritok pera (viz bod 2, kroky A—C).
Pokud pritok funguje spravné, uvidite kapku 1¢ku.

Pokud k priitoku stale nedochazi, zlikvidujte pero a kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.
3. Jak poznam, Ze jsem dokon¢il(a) podani injekce?

Podani injekce je dokoncéeno az poté, co stisknete tlacitko az na doraz, voli¢ davky se toCivym
pohybem vrati zpét na symbol ,,e* a injek¢ni jehlu ponechate zavedenou pod ktizi po dobu

5 sekund.

4. Pro¢ musim pero ponechat v kiizi po dobu 5 sekund?

Nékteré 1éky mohou téct zpét do pera nebo vytéct z mista injekce a dostat se na ktizi. PfidrZeni pera
v ktzi po dobu 5 sekund pomaha zajistit, Ze je injekci podan veskery 1ék.

5. Nemohu nastavit voli¢ davky na poZadovanou davku. Co mam délat?

Pero neumoznuje nastavit vétsi davku, nez je zbyvajici mnozstvi v peru.

Pokud je Vase davka vétsi nez zbyvajici mnozstvi 1€ku v peru, nebude mozné nastavit plnou davku.
Musite pero vyhodit a pouzit nové pero k aplikaci plné davky 1éku.

6. Cerveny zamek zakryvi injekéni jehlu pied zahdjenim injekce. Co mam délat?

Nasazenou injekéni jehlu sejméte a zlikvidujte (viz bod 5, krok 13). Vezméte novou injekéni jehlu
z krabicky a za¢néte znovu od kroku 1. Kazd4 krabicka obsahuje jednu néhradni injekéni jehlu.
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Piehled soucasti Symboly:
Kapky Davky (24, 27 nebo 30 mikrogramii) Konec davky

@ e

Obrazek A

i i § Yorvipath-
Vicko pera  Kontrolni okénko  Pero Stitek pera
(uvnitf je videt 1€k)

If '— Tlacitko
L Voli¢ davky
Okénko pro odecet
davky

Bezpecnostni jednorazova

— - 5 injekéni jehla:

Krytka Hrot Modra Injekéni  Félie
injek¢ni  injekéni manZeta jehla
jehly jehly

Poznamka: Uvnitf injekéni jehly neni pfitomen zadny 1¢ék.

Budete také poti‘ebovat

Obrazek B
Obal na likvidaci Ubrousek
ostrych predmétt s alkoholem
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1 Priprava pera a injek¢ni jehly

Krok 1

Uchopte pero s pfipravkem Yorvipath.
Ujistéte se, Ze ma spravnou silu,

a zkontrolujte dobu pouZzitelnosti. Uchopte
injekéni jehlu a zkontrolujte jeji dobu
pouzitelnosti (obrazek C).

Poznamka: Pero vyjméte z chladnicky
20 minut pfed prvnim pouzitim.

Obrazek C

Je v poradku
doba
pouZzitelnosti?

!xIYorvipcth"

Krok 2

Sejméte vicko pera, zkontrolujte kontrolni
okénko a ujistéte se, ze 1€k uvnitf pera je Ciry
a bezbarvy (obrazek D).

Diilezité: Pokud se uvnitt 1€ku nachazi
viditelné Castice, pero nepouZivejte. Pouzijte
nové pero.

Obrazek D
Je v poifadku 1’ ‘ ‘
1ék? '

e O

[ [
=

Krok 3

Sejméte folii z injekeni jehly (obrazek E).
Tato injekéni jehla miiZe byt pouzita pouze
1krat a po pouziti se uzamkne.

Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou
injekéni jehlu.

Obrazek E

Krok 4

Zacvaknéte injek¢ni jehlu rovné na pero

a poté ji utahnéte, dokud neni na peru dobie
zajisténa (nepljde utdhnout uplné)

(obrazek F).

Obrazek F

HlYO'
=

© athe

Krok 5
Sejméte krytku injekéni jehly (obrazek G)
a zlikvidujte ji.

Diilezité: Nedotykejte se modré manzety,
protoze by to mohlo uzamknout injek¢ni
jehlu.

Obrazek G

] =

nlvé;r« *~ath: I"
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2 Testovani prutoku nového pera

POZOR

a volba davky*“.

Pritok pera (kroky A-C) otestujte pouze pri jeho prvnim pouziti.
Pokud jste pero jiz pouzili, prejdéte k bodu ,,3 Pfiprava injekce

Krok A

Otocte voli¢ davky ve sméru hodinovych
ru¢i¢ek (doprava) o 2 cvaknuti, dokud
neuvidite symbol kapky ,,44° v okénku pro
odecet davky (obrazek H).

Pozniamka: Vybér mizete vzdy opravit tim,
ze otoCite volicem davky.

Obrazek H

11 | Yorvipath
=y

Krok B

Poklepejte na kontrolni okénko a nechejte
vSechny vzduchové bublinky vystoupat do
horni ¢asti pera (obrazek I). Drzte pero
hrotem injek¢éni jehly smérem nahoru.

Poznamka: Malé vzduchové bublinky
nevadi.

Obrazek 1 [

Ty,
fup =

(t

sl
yaodiniop I

Krok C

Stisknéte tlacitko a sledujte, jak kapky 1¢ku
vytékaji z hrotu injekeéni jehly. Pfi stisknuti
se ujistéte, ze voli¢ davky se to¢ivym
pohybem vrati zpét na symbol ,,e
(obrazek J).

Diilezité: Pokud kapky 1éku nevidite,
zopakujte tento test (kroky A—C) az Skrat.
Pokud kapky stale nejsou vidét, vyméite
injekéni jehlu a test zopakujte.

Obrazek J
Rl

|

yaodiniop

i
@
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3 Priprava injekce a volba davky

Krok 6

Zvolte misto injekce. Jsou dvé oblasti na
téle, kam si mtzete injekci podat
(obrazek K).

Vyvarujte se podani injekce do mist, kde je
ktze zarudla, otekla nebo zjizvena.
Pro kazdou injekci zvolte jiné misto injekce.

Obrazek K @ Predni
strana
Biicho téla
alespon 5 centimetr
od pupku

Piedni strana
stehen

Krok 7

Umyjte si ruce a vycistéte misto injekce
ubrouskem s alkoholem (obrazek L).

Obrazek L Pouzijte ubrousek

s alkoholem

) )

Krok 8

Zvolte davku pfedepsanou lékafem

(24, 27 nebo 30 mikrogramu) tak, ze
otoc¢ite voli¢ davky ve sméru hodinovych
ru¢i¢ek (doprava) (obrazek M).

Diilezité: Davejte pozor, abyste pii vybéru
davky netiskl(a) tla¢itko a nedoslo

k vytlaceni léku.

Pozniamka: Pokud jiz nelze navolit plnou
davku Iéku, spotifebované pero zlikvidujte
a pouzijte jiné.

Obrazek M

1§ Yorvipath

4 Podani davky injekci

Pouzijte injek¢ni techniku doporuc¢enou lékafem nebo zdravotni

POZOR sestrou.
Pied zahajenim podani injekce si prectéte vS§echny informace uvedené
v tomto bodé (kroky 9-12).
Krok 9

Drzte pero tak, aby byla modra manzeta
umisténa v misté injekce. Ujistéte se, Ze
vidite okénko pro odecet davky (obrazek N).

Obrazek N
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Krok 10

Zatlacte pero rovné smérem proti kiizi,
dokud neuslysite cvaknuti a modra manzeta
jiz neni viditelna (obrazek O).

Obrazek O

Krok 11

Stisknéte tlacitko az na doraz a podrzte jej
stisknuté po dobu 5 sekund. Ujistéte se, ze
se voli¢ davky toCivym pohybem vrati zpét
na symbol ,,@“. Znamena to, ze jste si
podal(a) plnou davku (obrazek P).

Obrazek P

Stisknéte. ..
a poté drzte
[ B} = 5 sekund

Krok 12

Pomalu sejméte pero z mista injekce. Modra
manzeta se automaticky uzamkne kolem
injekéni jehly a je vidét Cerveny zamek
(obrazek Q).

Obrizek Q

5 Likvidace pouzité injek¢ni jehly

Krok 13

Odsroubujte injekéni jehlu a bezpedné ji
zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy
(obrazek R). NepokousSejte se na injek¢ni
jehlu vratit krytku mohl(a) byste se pichnout
o konec injekeni jehly.

Obrazek R

- A nlYorv' the
= A

Krok 14

Pevné zacvaknéte vicko pera na pero, aby
bylo mezi injekcemi chranéno a aby byl 1ék
chranén pied svétlem (obrazek S).

Obrazek S

= |

lYorv’ ithe
== N

Cvak
S\

79




6 Likvidace pouzitého pera

Diilezité: Pero vzdy zlikvidujte 14 dnti po
prvnim pouziti v souladu s mistnimi
predpisy. Doporucuje se vyplnit pole ,,Datum
otevieni:“ na vnitini krabicce, aby bylo
mozné sledovat, kdy uplynulo 14 dni.

Pero a jakékoli zbyl¢ injekeni jehly vzdy
zlikvidujte po 14 dnech pouZivani, a to

1 kdyZ se v peru stale nachazi 1k

(obrazek T). Je to dtlezité, aby bylo mozné
zajistit, ze 1ék bude mit pozadovany ucinek.

Obrazek T

anorvipoth
———
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NAVOD K POUZITI
Yorvipath
168 mikrogrami/0,56 ml
Pouze pro davky 6, 9 nebo 12 mikrogrami
Injekéni roztok v piredplnéném peru
palopegteriparatid
Subkutanni podani
Tento navod k pouziti obsahuje

informace o tom, jak podat injekci
pripravku Yorvipath

DalSi informace
Pokud nékterému kroku popsanému v tomto navodu k pouziti nerozumite nebo nejste schopny(4) jej
provést, kontaktujte svého lékaie nebo zdravotni sestru.
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Diilezité informace, které poti‘ebujete znat, nezZ zacnete pouZivat pero s piipravkem Yorvipath

Peclive si prectéte ptibalovou informaci a tento navod k pouziti a dodrzujte je, abyste si spravné
podal(a) injekci ptipravku Yorvipath.

Ujistéte se, ze jste byl(a) pied podanim injekce proskolen(a) Iékatem nebo zdravotni sestrou. Je to
dilezité, nebot’ to pomaha zajistit, ze obdrzite spravnou 1écbu.

Pro spravné podani

Nedodrzite-li tyto pokyny, nemusite obdrzet spravnou davku a 1ék nemusi mit pozadovany
ucinek.

Pokud jste nevidomy(a) nebo mate zrakové postizeni, ptipadné€ mate-li problémy se
soustfedénim, nepouZivejte pero bez pomoci. Misto toho si zajistéte pomoc od osoby, ktera
byla proskolena k pouziti pera s pfipravkem Yorvipath.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pero a injek¢ni jehly jsou uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Nesdilejte pero ani injekéni jehly s jinymi osobami. Mohlo by tak doji k pfeneseni infekce.
Pero zlikvidujte vzdy po 14 dnech pouZivani, a to i tehdy, pokud stale obsahuje 1ék. Je to
dilezité, aby bylo mozné zajistit, ze 1€k bude mit pozadovany ucinek.

K podani injekci vzdy pouzivejte injekeni jehly, které jsou dodavany spolu s pery

s ptipravkem Yorvipath. Pokud nejsou injekéni jehly soucasti baleni, je tfeba je ziskat zv1ast’.
Maji se pouzivat injekéni jehly o délce 5 mm a velikosti 31 G. O vhodném vyberu injek¢ni
jehly se porad’te se svym lékaifem nebo zdravotni sestrou.

Pokyny tykajici se zachazeni s injekénimi jehlami nenahrazuji pokyny, kter¢ jsou piilozené k
injekénim jehlam ziskanym samostatn¢.

Po kazdém podéni odstraiite injek¢ni jehlu. Neuchovavejte pero s pfipevnénou injekcéni
jehlou.

Vyvarujte se ohybani nebo zlomeni injekéni jehly pera.

Neméiite thel injekce po zavedeni injekéni jehly do kiize. Zména tthlu mize zptsobit ohnuti
nebo zlomeni injekéni jehly. Ohnutd nebo zlomenaé injekeni jehla mtze ztstat v téle nebo
zcela pod kiizi. Pokud zlomena injekéni jehla zistane v téle nebo pod kiizi, okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

NepouZzivejte injek¢ni jehly, které maji poskozenou ochrannou krytku nebo folii injekéni
jehly.

Péce o pero

S perem zachdazejte opatrné.

Uchovavejte pero suché.

K ¢isténi pera pouzivejte navlhéeny hadrik.

Davejte pozor, aby Vam pero neupadlo, ani s nim neklepejte o tvrdé povrchy. Pokud se to
prece jen stane, pied dalSim pouzitim znovu otestujte pritok pera (bod 2, kroky A—C).
Nepiisobte na pero nadbytecnou silou. Mlize byt prazdné nebo poskozené a nemusi jiz dale
spravné fungovat.

Nepokousejte se opravit poskozené pero sam (sama).

Nikdy nepouzivejte poSkozené pero.
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Reseni problémii
1. Jak ¢asto musim testovat pritok pera?

Prutok pera mate testovat (bod 2) pouze pfi prvnim pouziti nového pera (nebo pokud si myslite, Zze
pero miize byt poskozené), aby nedochazelo k plytvani 1ékem. Tento test slouzi k ovéfeni, ze 1€k
skrze pero proudi spravné a ze obdrzite spravnou davku léku.

2. Poté, co jsem otestoval(a) prutok pera Skrat, neobjevuji se Zadné kapky. Co mam délat?

Pokud po 5 pokusech nevidite na hrotu injekéni jehly zadnou kapku, diivodem mtize byt to, ze
nedochazi k priutoku skrze pero a injek¢ni jehlu.

Vyménte injekéni jehlu (viz bod 5, krok 12) a znovu otestujte pritok pera (viz bod 2, kroky A—C).
Pokud pritok funguje spravné, uvidite kapku 1¢ku.

Pokud k pritoku stale nedochazi, zlikvidujte pero a kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

3. Jak poznam, Ze jsem dokon¢il(a) podani injekce?

Podani injekce je dokoncéeno az poté, co stisknete tlacitko az na doraz, voli¢ davky se toCivym
pohybem vrati zpét na symbol ,,e* a injek¢ni jehlu ponechate zavedenou pod ktzi po dobu

5 sekund.

4. Pro¢ musim pero ponechat v kiizi po dobu 5 sekund?

Nékteré 1€ky mohou téct zpét do pera nebo vytéct z mista injekce a dostat se na kiizi. PfidrZeni pera
v ktizi po dobu 5 sekund pomaha zajistit, Ze je injekci podan veskery 1ék.

5. Nemohu nastavit voli¢ davky na poZadovanou davku. Co mam délat?
Pero neumoznuje nastavit vétsi davku, nez je zbyvajici mnozstvi v peru.

Pokud je Vase davka vétsi nez zbyvajici mnozstvi 1€ku v peru, nebude mozné nastavit plnou davku.
Musite pero vyhodit a pouzit nové pero k aplikaci plné davky 1éku.
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Prehled soucasti

Obrazek A
Symboly:
Kapky Davky (6, 9 nebo 12 mikrogrami) Konec davky
- (=
@ a
"l - r IYOfViPUth“ | F Tlacitko
Vicko pera Kontrolni  Pero  Stitek pera Voli€ davky
okénko Okénko pro odecet
(uvnitf je vidét 1¢k) davky
Budete také poti‘ebovat
Obrazek B
Injekeni jehla
L " Ubrousek s alkoholem Nadoba na Otré
predméty

T

Krytka Vnitini chrani¢  Hrot injekéni jehly Injekéni jehla Félie
injekeni jehly injekéni jehly
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1 Priprava pera a injek¢ni jehly

Krok 1

Uchopte pero s ptipravkem Yorvipath.
Ujistéte se, Ze ma spravnou silu,

a zkontrolujte dobu pouZzitelnosti. Uchopte
injekéni jehlu a zkontrolujte jeji dobu
pouzitelnosti (obrazek C).

Poznamka: Pero vyjméte z chladnicky
20 minut pfed prvnim pouzitim.

Obrazek C

{ Worveee DA
Je v porradku
doba

pouZitelnosti?

Krok 2

Sejméte vicko pera, zkontrolujte kontrolni
okénko a ujistéte se, ze 1€k uvnitf pera je Ciry
a bezbarvy (obrazek D).

Diilezité: Pokud se uvnitt 1€ku nachazi
viditelné Castice, pero nepouZivejte. Pouzijte
nové pero.

Obrazek D
Je v poradku Y
1ek? g i

Krok 3

Sejméte folii z injekeni jehly (obrazek E).
Tato injekéni jehla miiZe byt pouzita pouze
1krat.

Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou
injekéni jehlu.

Obrazek E

Krok 4

Nasad’te injek¢ni jehlu rovné na pero a poté ji
utahnéte, dokud neni na peru dobie zajisténa
(obrazek F).

Obrazek F

#ﬂ- oo (R

Krok 5

Sejméte krytku injekeni jehly a vnitini chranic
injekéni jehly (obrazek G).

Zlikvidujte vnitini chrani¢ injekcni jehly a
krytku injekéni jehly si uchovejte na pozdéji.

Obrazek G
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2 Testovani prutoku nového pera

POZOR

a volba davky*“.

Pritok pera (kroky A-C) otestujte pouze pri jeho prvnim pouziti.
Pokud jste pero jiz pouzili, prejdéte k bodu ,,3 Pfiprava injekce

Krok A

Otocte voli¢ davky ve sméru hodinovych
ru¢i¢ek (doprava) o 2 cvaknuti, dokud
neuvidite symbol kapky ,,46° v okénku pro
odecet davky (obrazek H).

Pozniamka: Vybér mizete vzdy opravit tim,
ze otoCite voli¢em davky.

Obrazek H

Krok B

Poklepejte na kontrolni okénko a nechejte
vsechny vzduchové bublinky vystoupat do
horni ¢asti pera (obrazek I). Drzte pero
hrotem injek¢éni jehly smérem nahoru.

Poznamka: Malé vzduchové bublinky
nevadi.

Obrazek I

((Tuk T

’\
il =

(( lek

yapdinop |

Krok C

Stisknéte tlacitko a sledujte, jak kapky léku
vytékaji z hrotu injekéni jehly. Pii stisknuti se
ujistéte, ze voli¢ davky se to€ivym pohybem
vrati zpét na symbol ,,@“ (obrazek J).

Diilezité: Pokud kapky 1éku nevidite,
zopakujte tento test (kroky A—C) az Skrat.
Pokud kapky stale nejsou vidét, vymeéite
injekeni jehlu a test zopakujte.

Obrazek J

e
yaodiniop W
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3 Priprava injekce a volba davky

Krok 6

Zvolte misto injekce. Jsou dvé oblasti na téle,
kam si mazete injekci podat (obrazek K).

Vyvarujte se podani injekce do mist, kde je
kize zarudla, otekla nebo zjizvena.
Pro kazdou injekci zvolte jiné misto injekce.

Obrazek K Piedni
strana
Biicho tela
alespon 5 centimetri
odpupku  endon/n [ ¢ )

Predni strana
stehen

Krok 7

Umyjte si ruce a vycistéte misto injekce
ubrouskem s alkoholem (obrazek L).

Obrazek L Pouzijte ubrousek

s alkoholem

Krok 8

Zvolte davku ptredepsanou I¢kaiem (6, 9 nebo
12 mikrogrami) tak, Ze otocite voli¢ davky
ve sméru hodinovych ruci¢ek (doprava)
(obrazek M).

Diilezité: Davejte pozor, abyste pii vybéru
davky netiskl(a) tla¢itko a nedoslo k vytlaceni
1¢ku.

Pozniamka: Pokud jiz nelze navolit plnou
davku Iéku, spotfebované pero zlikvidujte

a pouzijte jiné.

Obrazek M

|| Yorvipath
————

4 Podani davky injekci

POZOR

Pouzijte injekéni techniku doporucenou lékaiem nebo
zdravotni sestrou. Pfed zahajenim podani injekce si prectéte vSechny
informace uvedené v tomto bodé (kroky 9-11).

Krok 9

Ujistéte se, Ze vidite okénko pro odecet davky.
Zaved'te injekéni jehlu do kiize (obrazek N).

Obrazek N
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Krok 10

Stisknéte tlacitko az na doraz a podrzte jej
stisknuté po dobu 5 sekund. Ujistéte se, Ze se
voli¢ davky to¢ivym pohybem vrati zpét na
symbol ,,@. Znamena to, Ze jste si podal(a)
plnou davku (obrazek O).

Obrazek O

Stisknéte. ..
a poté drzte

g} @ 5 sekund

’

Krok 11

Pomalu sejméte pero z mista injekce.
(obrazek P).

Obrazek P

5 Likvidace pouZité injekéni jehly

Krok 12

Znovu nasad’te kryt injek¢ni jehly a opatrné
injekéni jehlu vyjméte. Zaved’te $picku
injekéni jehly do krytky injekeni jehly a
zajistéte krytku injek¢ni jehly na injekéni
jehle (obrazek Q).

Diilezité: Pfed vyjmutim injek¢ni jehly vzdy
znovu krytku injekéni jehly nasad’te, abyste
snizili riziko pichnuti o injekéni jehlu a
kiizové kontaminace.

Obrazek Q

NC

o,

Ai//\!

Krok 13

Odsroubujte injekeni jehlu a bezpecné ji
zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy
(obrazek R).

Obrazek R

AN

JfYorv the
_—— h

Krok 14

Pevné zacvaknéte vicko pera na pero, aby
bylo mezi injekcemi chranéno a aby byl 1ék
chranén pied svétlem (obrazek S).

Obrazek S

) -

f Yorv: the
= — ~

ijak !
\
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6 Likvidace pouzitého pera

Diilezité: Pero vzdy zlikvidujte 14 dnti po
prvnim pouziti v souladu s mistnimi piedpisy.
Doporucuje se vyplnit pole ,,Datum otevieni:*
na vnitini krabi¢ce, aby bylo mozné sledovat,
kdy uplynulo 14 dni.

Pero a jakékoli zbyl¢ injekeni jehly vzdy
zlikvidujte po 14 dnech pouZzivani, a to

1 kdyZ se v peru stale nachazi 1€k (obrazek T).
Je to dilezité, aby bylo mozné zajistit, ze 1¢k
bude mit pozadovany ucinek.

Poznamka: Pokud jsou v baleni s perem
dodéavany injekeéni jehly, nezapomeiite pti
likvidaci pera vyhodit i ndhradni injekéni
jehlu.

Obrazek T

=]

|| Yorvipath
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NAVOD K POUZITI
Yorvipath
294 mikrogrami/0,98 ml
Pouze pro davky 15, 18 nebo 21 mikrogrami
Injekéni roztok v predplnéném peru
palopegteriparatid
Subkutinni podani
Tento navod k pouziti obsahuje

informace o tom, jak podat injekci
ptipravku Yorvipath

DalSi informace
Pokud nékterému kroku popsanému v tomto navodu k pouziti nerozumite nebo nejste schopny(d) jej
provést, kontaktujte svého lékatre nebo zdravotni sestru.
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Diilezité informace, které poti‘ebujete znat, nez zacnete pouZivat pero s piipravkem Yorvipath

Peclive si prectéte piibalovou informaci a tento navod k pouziti a dodrzujte je, abyste si spravné
podal(a) injekci ptipravku Yorvipath.

Ujistéte se, ze jste byl(a) pied podanim injekce proskolen(a) Iékafem nebo zdravotni sestrou. Je to
dilezité, nebot’ to pomaha zajistit, ze obdrzite spravnou 1écbu.

Pro spravné podani

Nedodrzite-li tyto pokyny, nemusite obdrzet spravnou davku a 1ék nemusi mit pozadovany
ucinek.

Pokud jste nevidomy(a) nebo mate zrakové postizeni, ptipadné€ mate-li problémy se
soustfedénim, nepouZivejte pero bez pomoci. Misto toho si zajistéte pomoc od osoby, ktera
byla proskolena k pouziti pera s pfipravkem Yorvipath.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pero a injek¢ni jehly jsou uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Nesdilejte pero ani injekéni jehly s jinymi osobami. Mohlo by tak doji k pfeneseni infekce.
Pero zlikvidujte vzdy po 14 dnech pouZivani, a to i tehdy, pokud stale obsahuje 1ék. Je to
dilezité, aby bylo mozné zajistit, ze 1€k bude mit pozadovany ucinek.

K podani injekci vzdy pouzivejte injekeni jehly, které jsou dodavany spolu s pery

s ptipravkem Yorvipath. Pokud nejsou injekéni jehly soucasti baleni, je tfeba je ziskat zv1ast.
Maji se pouzivat injekéni jehly o délce 5 mm a velikosti 31 G. O vhodném vyberu injek¢ni
jehly se porad’te se svym lékaiem nebo zdravotni sestrou.

Pokyny tykajici se zachazeni s injekénimi jehlami nenahrazuji pokyny, kter¢ jsou piilozené k
injekénim jehlam ziskanym samostatné.

Po kazdém podéni odstraiite injek¢ni jehlu. Neuchovavejte pero s pfipevnénou injekcni
jehlou.

Vyvarujte se ohybani nebo zlomeni injekéni jehly pera.

Neméiite thel injekce po zavedeni injekéni jehly do kiize. Zména tthlu mize zptsobit ohnuti
nebo zlomeni injekéni jehly. Ohnutd nebo zlomenaé injekeni jehla mtze ztstat v téle nebo
zcela pod kiizi. Pokud zlomena injekéni jehla ziistane v téle nebo pod kiizi, okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

NepouZzivejte injek¢ni jehly, které maji poskozenou ochrannou krytku nebo folii injekéni
jehly.

wwr

Zvlastni pokyny pro davky vyssi nez 30 mikrogrami/den

Pokud je Vase davka vétsi nez 30 mikrogramii/den:

Podejte dvé injekce za sebou, kazdou do jiného mista injekce (viz tabulka s doporu¢enym
schématem v bod¢ 3 pribalové informace).

Doporucujeme pouzit pro druhou denni injekci jiné pero s piipravkem Yorvipath, i kdyZ maji
ob¢ pera stejné zbarvené tlacitko (stejnou silu).

Pti podavani kazdé injekce dodrzujte kroky uvedené v navodu k pouziti.
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Péce o pero

S perem zachdazejte opatrné.

Uchovavejte pero suché.

K ¢isténi pera pouzivejte navlhéeny hadrik.

Davejte pozor, aby Vam pero neupadlo, ani s nim neklepejte o tvrdé povrchy. Pokud se to

prece jen stane, pied dalSim pouzitim znovu otestujte pritok pera (bod 2, kroky A—C).

o Nepiisobte na pero nadbytecnou silou. Mlize byt prazdné nebo poskozené a nemusi jiz dale
spravné fungovat.

o Nepokousejte se opravit poskozené pero sam (sama).

J Nikdy nepouzivejte poSkozené pero.

Reseni problémii
1. Jak ¢asto musim testovat pritok pera?

Priitok pera mate testovat (bod 2) pouze pfi prvnim pouziti nového pera (nebo pokud si myslite, ze
pero miiZze byt poskozené), aby nedochazelo k plytvani Iékem. Tento test slouzi k ovéieni, ze 1ék
skrze pero proudi spravné a ze obdrzite spravnou davku 1éku.

2.  Poté, co jsem otestoval(a) priutok pera Skrat, neobjevuji se Zadné kapky. Co mam délat?

Pokud po 5 pokusech nevidite na hrotu injekéni jehly zadnou kapku, divodem muiZe byt to, ze
nedochazi k pratoku skrze pero a injekéni jehlu.

Vyménte injek¢ni jehlu (viz bod 5, krok 12) a znovu otestujte prutok pera (viz bod 2, kroky A—C).
Pokud prutok funguje spravné, uvidite kapku 1éku.

Pokud k pritoku stale nedochézi, zlikvidujte pero a kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

3. Jak poznam, Ze jsem dokoncil(a) podani injekce?

Podani injekce je dokonceno az poté, co stisknete tlacitko az na doraz, voli¢ davky se tocivym
pohybem vrati zpét na symbol ,,e* a injek¢ni jehlu ponechate zavedenou pod kizi po dobu

5 sekund.

4. Pro¢ musim pero ponechat v kiiZi po dobu 5 sekund?

Nékteré 1éky mohou téct zpét do pera nebo vytéct z mista injekce a dostat se na klizi. PfidrZeni pera
v ktizi po dobu 5 sekund pomaha zajistit, Ze je injekci podan veskery 1ék.

5. Nemohu nastavit voli¢ davky na poZadovanou davku. Co mam délat?
Pero neumoznuje nastavit vétsi davku, nez je zbyvajici mnozstvi v peru.

Pokud je Vase davka vétsi nez zbyvajici mnozstvi 1€ku v peru, nebude mozné nastavit plnou davku.
Musite pero vyhodit a pouzit nové pero k aplikaci plné davky Iéku.
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Prehled soucasti

Obrazek A

Symboly:

Kapky Davky (15, 18 nebo 21 mikrogramu) Konec davky
////{ B \\»\ /// B _\\\\‘ [/ B _\\\‘
e & i~ 1}
N N NS

o ’

| . | I Yorvipath® Tlacitko
| | | 5 Voli¢ davky
Vicko pera  Kontrolni keno Pero  Stitek pera . .
(uvniti je vidst 16k) Okénko pro odecet
davky

Budete také potiebovat

Obrazek B

Ubrousek s alkoholem Nédo na otré
predméty

............

' 'Krytk.a Vnitini chrani¢  Hrot injekéni jehly Injekéni jehla  Folie
injek¢nt jehly injek¢ni jehly
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1 Priprava pera a injek¢ni jehly

Krok 1

Uchopte pero s ptipravkem Yorvipath.
Ujistéte se, Ze ma spravnou silu,

a zkontrolujte dobu pouZzitelnosti. Uchopte
injekéni jehlu a zkontrolujte jeji dobu
pouzitelnosti (obrazek C).

Poznamka: Pero vyjméte z chladnicky
20 minut pfed prvnim pouzitim.

Obrazek C

v

“‘

1

Je v poradku
doba
pouZitelnosti?

Yorvipath®

&y

Krok 2

Sejméte vicko pera, zkontrolujte kontrolni
okénko a ujistéte se, ze 1€k uvnitt pera je
¢iry a bezbarvy (obrazek D).

Diilezité: Pokud se uvnitt 1€ku nachazi
viditelné Castice, pero nepouZivejte.
Pouzijte nové pero.

Obrazek D

Je v poradku ' ‘
1ék?

Krok 3

Sejméte folii z injekeni jehly (obrazek E).
Tato injekéni jehla miiZe byt pouzita pouze
1krat.

Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou
injekéni jehlu.

Obrazek E

Krok 4

Nasad’te injekéni jehlu rovné na pero a poté
ji utdhnéte, dokud neni na peru dobie
zajisténa (obrazek F).

Obrazek F

mpJ] »

Krok 5

Sejméte krytku injekeni jehly a vnitini
chrani¢ injekéni jehly (obrazek G).

Zlikvidujte vnitini chrani¢ injekcni jehly a
krytku injekéni jehly si uchovejte na
pozdéji.

Obrazek G
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2 Testovani prutoku nového pera

POZOR

a volba davky*“.

Pritok pera (kroky A-C) otestujte pouze pri jeho prvnim pouziti.
Pokud jste pero jiz pouzili, prejdéte k bodu ,,3 Pfiprava injekce

Krok A

Otocte voli¢ davky ve sméru hodinovych
ru¢i¢ek (doprava) o 2 cvaknuti, dokud
neuvidite symbol kapky ,,46° v okénku pro
odecet davky (obrazek H).

Pozniamka: Vybér mizete vzdy opravit tim,
ze otoCite voli¢em davky.

Obrazek H

Yorvipath
——

Krok B

Poklepejte na kontrolni okénko a nechejte
vsechny vzduchové bublinky vystoupat do
horni ¢asti pera (obrazek I). Drzte pero
hrotem injek¢éni jehly smérem nahoru.

Poznamka: Malé vzduchové bublinky
nevadi.

Obrazek 1

(( Tt1k
((T[ 1 ](

) pAR

1AL L4

4yandiniop ||

Krok C

Stisknéte tlacitko a sledujte, jak kapky léku
vytékaji z hrotu injekeéni jehly. Pfi stisknuti
se ujistéte, ze voli¢ davky se to¢ivym
pohybem vrati zpét na symbol ,,e
(obrazek J).

Diilezité: Pokud kapky 1éku nevidite,
zopakujte tento test (kroky A—C) az Skrat.
Pokud kapky stale nejsou vidét, vyméite
injekéni jehlu a test zopakujte.

Obrazek J

i

ot o pae
yaodinsop ||
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3 Priprava injekce a volba davky

Krok 6

Zvolte misto injekce. Jsou dvé oblasti na
téle, kam si muzete injekci podat
(obrazek K).

Vyvarujte se podani injekce do mist, kde je
kize zarudla, otekla nebo zjizvena.

Pro kazdou injekci zvolte jiné misto injekce.

Obrazek K Piedni
strana
Biicho tla
alespon 5 centimetrti
odpupku e f ¢

Predni strana
stehen

Krok 7

Umyjte si ruce a vycistéte misto injekce
ubrouskem s alkoholem (obrazek L).

Obrazek L Pouzijte ubrousek

s alkoholem

Krok 8

Zvolte davku predepsanou Iékatem

(15, 18 nebo 21 mikrogramu) tak, ze
otoc¢ite voli¢ davky ve sméru hodinovych
ru¢i¢ek (doprava) (obrazek M).

Diilezité: Davejte pozor, abyste pii vybéru
davky netiskl(a) tla¢itko a nedoslo

k vytlaceni léku.

Pozniamka: Pokud jiz nelze navolit plnou
davku Iéku, spotfebované pero zlikvidujte
a pouzijte jiné.

Obrazek M
...... ‘
Yorvjpath n\ n t’.ﬁ]}g ‘

4 Podani davky injekci

POZOR

Pouzijte injekéni techniku doporucenou lékaiem nebo
zdravotni sestrou. Pfed zahajenim podani injekce si prectéte vSechny
informace uvedené v tomto bodé (kroky 9-11).

Krok 9

Ujistéte se, ze vidite okénko pro odecet
davky. Zaved'te injek¢ni jehlu do kiize
(obrazek N).

Obrazek N
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Krok 10

Obrazek O
Stisknéte tlacitko az na doraz a podrzte jej Stisknéte. ..
stisknuté po dobu 5 sekund. Ujistéte se, Ze a poté drite
se voli¢ davky toCivym pohybem vrati zpét » 8 &5 sekund
na symbol ,,@“. Znamena to, ze jste si T
podal(a) plnou davku (obrazek O). Q
Krok 11 Obrazek P
Pomalu sejméte pero z mista injekce.
(obrazek P). o m g
5 Likvidace pouZité injekéni jehly
Krok 12 Obrazek Q

Znovu nasad’te kryt injek¢ni jehly a opatrné
injekéni jehlu vyjméte. Zaved’te $picku
injekéni jehly do krytky injekeni jehly a
zajistéte krytku injek¢ni jehly na injekéni
jehle (obrazek Q).

Diilezité: Pred vyjmutim injekéni jehly
vzdy znovu krytku injek¢ni jehly nasad’te,
abyste snizili riziko pichnuti o injekéni jehlu
a kiizové kontaminace.

P

NG

e e

Krok 13

Odsroubujte injekeni jehlu a bezpecné ji
zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy
(obrazek R).

Obrazek R

Krok 14

Pevné zacvaknéte vicko pera na pero, aby
bylo mezi injekcemi chranéno a aby byl 1ék
chranén pied svétlem (obrazek S).

Obrazek S

» | ' Yorv' the

Cvagy
G
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6 Likvidace pouzitého pera

Diilezité: Pero vzdy zlikvidujte 14 dnti po
prvnim pouziti v souladu s mistnimi
predpisy. Doporucuje se vyplnit pole
,,Datum otevfeni:* na vnitini krabi¢ce, aby
bylo mozné sledovat, kdy uplynulo 14 dni.

Pero a jakékoli zbyl¢ injekéni jehly vzdy
zlikvidujte po 14 dnech pouZivani, a to

1 kdyZ se v peru stale nachazi 1€k

(obrazek T). Je to dulezité, aby bylo mozné

Poznamka: Pokud jsou v baleni s perem
dodévany injekeéni jehly, nezapomerite pii
likvidaci pera vyhodit i ndhradni injekéni
jehlu.

zajistit, Ze 1ék bude mit pozadovany ucinek.

Obrazek T

i

| Yorvipath
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NAVOD K POUZITI
Yorvipath
420 mikrogramii/1,4 ml
Pouze pro davky 24, 27 nebo 30 mikrogramii
Injekéni roztok v predplnéném peru
palopegteriparatid
Subkutinni podani
Tento navod k pouziti obsahuje

informace o tom, jak podat injekci
ptipravku Yorvipath

Dalsi informace
Pokud nékterému kroku popsanému v tomto navodu k pouziti nerozumite nebo nejste schopny(d) jej
provést, kontaktujte svého lékate nebo zdravotni sestru.
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Diilezité informace, které poti‘ebujete znat, nezZ zacnete pouZivat pero s piipravkem Yorvipath

Peclive si prectéte piibalovou informaci a tento navod k pouziti a dodrzujte je, abyste si spravné
podal(a) injekci ptipravku Yorvipath.

Ujistéte se, ze jste byl(a) pied podanim injekce proskolen(a) Iékatem nebo zdravotni sestrou. Je to
dilezité, nebot’ to pomaha zajistit, ze obdrzite spravnou 1écbu.

Pro spravné podani

Nedodrzite-li tyto pokyny, nemusite obdrzet spravnou davku a 1ék nemusi mit pozadovany
ucinek.

Pokud jste nevidomy(4) nebo mate zrakové postizeni, pfipadné mate-li problémy se
soustfedénim, nepouZivejte pero bez pomoci. Misto toho si zajistéte pomoc od osoby, ktera
byla proskolena k pouziti pera s pfipravkem Yorvipath.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pero a injek¢ni jehly jsou uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Nesdilejte pero ani injekéni jehly s jinymi osobami. Mohlo by tak doji k pfeneseni infekce.
Pero zlikvidujte vzdy po 14 dnech pouZivani, a to i tehdy, pokud stale obsahuje 1ék. Je to
dilezité, aby bylo mozné zajistit, ze 1€k bude mit pozadovany ucinek.

K podani injekci vzdy pouzivejte injekeni jehly, které jsou dodavany spolu s pery

s ptipravkem Yorvipath. Pokud nejsou injekéni jehly soucasti baleni, je tfeba je ziskat zv1ast’.
Maji se pouzivat injekéni jehly o délce 5 mm a velikosti 31 G. O vhodném vyberu injek¢ni
jehly se porad’te se svym lékaifem nebo zdravotni sestrou.

Pokyny tykajici se zachazeni s injekénimi jehlami nenahrazuji pokyny, kter¢ jsou piilozené k
injekénim jehlam ziskanym samostatné.

Po kazdém podéni odstraiite injek¢ni jehlu. Neuchovavejte pero s pfipevnénou injekcéni
jehlou.

Vyvarujte se ohybani nebo zlomeni injekéni jehly pera.

Neméiite thel injekce po zavedeni injekéni jehly do kiize. Zména thlu mize zptsobit ohnuti
nebo zlomeni injekéni jehly. Ohnutd nebo zlomena injekeni jehla mtze ztstat v téle nebo
zcela pod kiizi. Pokud zlomena injekéni jehla ziistane v téle nebo pod ktizi, okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

NepouZzivejte injek¢ni jehly, které maji poskozenou ochrannou krytku nebo folii injekéni
jehly.

wwr

Zvlastni pokyny pro davky vyssi nez 30 mikrogrami/den

Pokud je Vase davka vétsi nez 30 mikrogramii/den:

Podejte dvé injekce za sebou, kazdou do jiného mista injekce (viz tabulka s doporu¢enym
schématem v bod¢ 3 pribalové informace).

Doporucujeme pouzit pro druhou denni injekci jiné pero s piipravkem Yorvipath, 1 kdyZ maji
ob¢ pera stejné zbarvené tlacitko (stejnou silu).

Pti podavani kazdé injekce dodrzujte kroky uvedené v navodu k pouziti.
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Péce o pero

S perem zachdazejte opatrné.

Uchovavejte pero suché.

K ¢isténi pera pouzivejte navlhéeny hadrik.

Davejte pozor, aby Vam pero neupadlo, ani s nim neklepejte o tvrdé povrchy. Pokud se to

prece jen stane, pied dalSim pouzitim znovu otestujte pritok pera (bod 2, kroky A—C).

o Nepiisobte na pero nadbytecnou silou. Mlize byt prazdné nebo poskozené a nemusi jiz dale
spravné fungovat.

o Nepokousejte se opravit poskozené pero sam (sama).

J Nikdy nepouzivejte poSkozené pero.

Reseni problémii
1. Jak ¢asto musim testovat pritok pera?

Priitok pera mate testovat (bod 2) pouze pfi prvnim pouziti nového pera (nebo pokud si myslite, ze
pero miiZze byt poskozené), aby nedochazelo k plytvani Iékem. Tento test slouzi k ovéieni, ze 1ék
skrze pero proudi spravné a ze obdrzite spravnou davku 1éku.

2.  Poté, co jsem otestoval(a) priutok pera Skrat, neobjevuji se Zadné kapky. Co mam délat?

Pokud po 5 pokusech nevidite na hrotu injekéni jehly zadnou kapku, divodem muiZe byt to, ze
nedochazi k pratoku skrze pero a injekéni jehlu.

Vyménte injek¢ni jehlu (viz bod 5, krok 12) a znovu otestujte prutok pera (viz bod 2, kroky A—C).
Pokud prutok funguje spravné, uvidite kapku 1éku.

Pokud k pritoku stale nedochézi, zlikvidujte pero a kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

3. Jak poznam, Ze jsem dokoncil(a) podani injekce?

Podani injekce je dokonceno az poté, co stisknete tlacitko az na doraz, voli¢ davky se tocivym
pohybem vrati zpét na symbol ,,e* a injek¢ni jehlu ponechate zavedenou pod kizi po dobu

5 sekund.

4. Pro¢ musim pero ponechat v kiiZi po dobu 5 sekund?

Nékteré 1éky mohou téct zpét do pera nebo vytéct z mista injekce a dostat se na klizi. PfidrZeni pera
v ktizi po dobu 5 sekund pomaha zajistit, Ze je injekci podan veskery 1ék.

5. Nemohu nastavit voli¢ davky na poZadovanou davku. Co mam délat?
Pero neumoznuje nastavit vétsi davku, nez je zbyvajici mnozstvi v peru.

Pokud je Vase davka vétsi nez zbyvajici mnozstvi 1€ku v peru, nebude mozné nastavit plnou davku.
Musite pero vyhodit a pouzit nové pero k aplikaci plné davky Iéku.
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Piehled soucasti Symboly:
Kapky Davky (24, 27 nebo 30 mikrogramii) Konec davky

' [ '— Tlacitko

L Voli¢ davky
Okénko pro odecet
davky

Obrazek A

o .F Yorvipathe I _
Vicko pera Kontrolm okénko Pero Stitek pera
(uvnitt je vidét 1ék)

Budete také poti‘ebovat

Obrazek B

Ubrousek s alkoholem Né na otré

..........

predméty

' Kl:ytka Vnitini chrani€¢  Hrot injekéni jehly Injekéni jehla Folie
injekeni jehly injek¢ni jehly
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1 Priprava pera a injek¢ni jehly

Krok 1

Uchopte pero s ptipravkem Yorvipath.
Ujistéte se, Ze ma spravnou silu,

a zkontrolujte dobu pouZzitelnosti. Uchopte
injekéni jehlu a zkontrolujte jeji dobu
pouzitelnosti (obrazek C).

Poznamka: Pero vyjméte z chladnicky
20 minut pfed prvnim pouzitim.

Obrazek C

A

g

$

| I Yorvipath®

Je v porradku
doba
pouZitelnosti?

=18

Krok 2

Sejméte vicko pera, zkontrolujte kontrolni
okénko a ujistéte se, ze 1€k uvnitf pera je Ciry
a bezbarvy (obrazek D).

Diilezité: Pokud se uvnitt 1€ku nachazi
viditelné Castice, pero nepouZivejte. Pouzijte
nové pero.

Obrazek D

Je v poradku
1ék? '

g LR

Krok 3

Sejméte folii z injekeni jehly (obrazek E).
Tato injekéni jehla miiZe byt pouzita pouze
1krat.

Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou
injekéni jehlu.

Obrazek E

Krok 4

Nasad’te injekéni jehlu rovné na pero a poté
ji utdhnéte, dokud neni na peru dobie
zajisténa (obrazek F).

Obrazek F

Krok 5

Sejméte krytku injekeni jehly a vnitini
chrani¢ injekéni jehly (obrazek G).
Zlikvidujte vnitini chrani¢ injekcni jehly a
krytku injekéni jehly si uchovejte na pozdéji.

Obrazek G
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2 Testovani prutoku nového pera

POZOR

a volba davky*“.

Pritok pera (kroky A-C) otestujte pouze pri jeho prvnim pouziti.
Pokud jste pero jiz pouzili, prejdéte k bodu ,,3 Pfiprava injekce

Krok A

Otocte voli¢ davky ve sméru hodinovych
ru¢i¢ek (doprava) o 2 cvaknuti, dokud
neuvidite symbol kapky ,,46° v okénku pro
odecet davky (obrazek H).

Pozniamka: Vybér mizete vzdy opravit tim,
ze otoCite voli¢em davky.

Obrazek H

il vorvipath lgj\ ' T

Krok B

Poklepejte na kontrolni okénko a nechejte
vsechny vzduchové bublinky vystoupat do
horni ¢asti pera (obrazek I). Drzte pero
hrotem injek¢éni jehly smérem nahoru.

Poznamka: Malé vzduchové bublinky
nevadi.

Obrazek 1

((7:[ 1 k
(( T Uk

[ TITYT/ANITORY )
,q:;odgA_loAlll-'i

Krok C

Stisknéte tlacitko a sledujte, jak kapky léku
vytékaji z hrotu injekeéni jehly. Pfi stisknuti
se ujistéte, ze voli¢ davky se to¢ivym
pohybem vrati zpét na symbol ,,e
(obrazek J).

Diilezité: Pokud kapky 1éku nevidite,
zopakujte tento test (kroky A—C) az Skrat.
Pokud kapky stale nejsou vidét, vyméite
injekéni jehlu a test zopakujte.

Obrazek J

9

q:nd!/\n;;\lu
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3 Priprava injekce a volba davky

Krok 6

Obrazek K Predni

Zvolte misto injekce. Jsou dvé oblasti na s:crana
téle, 'kam si mizete injekci podat Biicho t¢la
(obrazek K). alespott 5 centimetrii

_ o _ odpupku  enfe /o ¢
Vyvarujte se podani injekce do mist, kde je o
Kise zarudlé, otekla nebo ZjiZVCl’lé. Predni strana . .
Pro kaZdou injekci zvolte jiné misto injekce. stehen
Krok 7 Obrazek L Pouzijte ubrousek

Umyjte si ruce a vycistéte misto injekce
ubrouskem s alkoholem (obrazek L).

s alkoholem

Krok 8

Zvolte davku predepsanou lékatem (24,
27 nebo 30 mikrogramu) tak, ze otocite
voli¢ davky ve sméru hodinovych ruci¢ek
(doprava) (obrazek M).

Diilezité: Davejte pozor, abyste pii vybéru
davky netiskl(a) tlacitko a nedoslo

k vytlaceni léku.

Poznamka: Pokud jiz nelze navolit plnou
davku Iéku, spotfebované pero zlikvidujte
a pouzijte jiné.

Obrazek M

8l vorvipoth Iﬁ ' =27 |
Iw 1 ¢ N

4 Podani davky injekei

PouZijte injek¢ni techniku doporuc¢enou lékaiem nebo
POZOR zdravotni sestrou. Pfed zahajenim podani injekce si prectéte vS§echny
informace uvedené v tomto bodé (kroky 9-11).

Krok 9

Ujistéte se, ze vidite okénko pro odecet
davky. Zaved'te injek¢ni jehlu do kiize
(obrazek N).

Obrazek N

Q|
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Krok 10

Stisknéte tlacitko az na doraz a podrzte jej
stisknuté po dobu 5 sekund. Ujistéte se, ze
se voli¢ davky toCivym pohybem vrati zpét
na symbol ,,@“. Znamena to, ze jste si
podal(a) plnou davku (obrazek O).

Obrazek O

Stisknéte. ..
a poté drzte
Q) ¢ 5 sekund

D

Krok 11

Pomalu sejméte pero z mista injekce.
(obrazek P).

Obrazek P

e |

5 Likvidace pouZité injekéni jehly

Krok 12

Znovu nasad’te kryt injek¢ni jehly a opatrné
injekéni jehlu vyjméte. Zaved’te $picku
injekéni jehly do krytky injekeni jehly a
zajistéte krytku injek¢ni jehly na injekéni
jehle (obrazek Q).

Diilezité: Pfed vyjmutim injek¢ni jehly vzdy
znovu krytku injekéni jehly nasad’te, abyste
snizili riziko pichnuti o injekéni jehlu a
kiizové kontaminace.

Obrazek Q

S P

o
S\ A A

Krok 13

Odsroubujte injekeni jehlu a bezpecné ji
zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy
(obrazek R).

Obrazek R

lw L I Yorv' ‘the
A

Krok 14

Pevné zacvaknéte vicko pera na pero, aby
bylo mezi injekcemi chranéno a aby byl 1ék
chranén pied svétlem (obrazek S).

Obrazek S

» | lYorv’ ‘the
Ll - A |

Cvay
¢ ®
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6 Likvidace pouzitého pera

Diilezité: Pero vzdy zlikvidujte 14 dnti po
prvnim pouziti v souladu s mistnimi
predpisy. Doporucuje se vyplnit pole ,,Datum
otevfeni:“ na vnitini krabicce, aby bylo
mozné sledovat, kdy uplynulo 14 dni.

Pero a jakékoli zbyl¢ injekeni jehly vzdy
zlikvidujte po 14 dnech pouZzivani, a to

1 kdyZ se v peru stale nachazi 1k

(obrazek T). Je to dulezité, aby bylo mozné
zajistit, ze 1€k bude mit pozadovany ucinek.

Poznamka: Pokud jsou v baleni s perem
dodéavany injekeéni jehly, nezapomeiite pii
likvidaci pera vyhodit i nahradni injekéni
jehlu.

Obrazek T

anorvipoth‘
—
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