ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FORSTEO 20 mikrogramow/80 mikrolitrow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka 80 mikrolitrow zawiera 20 mikrogramOw teryparatydu*.
Jeden wstrzykiwacz 2,4 ml zawiera 600 mikrogramdw teryparatydu (co odpowiada 250 mikrogramom
na mililitr).

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan.

Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

FORSTEDO jest wskazany dla dorostych.

Leczenie osteoporozy u kobiet w okresie pomenopauzalnym i u m¢zczyzn o podwyzszonym ryzyku
ztaman (patrz punkt 5.1). U kobiet w okresie pomenopauzalnym wykazano znaczace zmniejszenie
czestosci wystgpowania ztaman krggdéw oraz ztaman pozakregowych, nie dotyczy to jednak szyjki
kos$ci udowe;.

Leczenie osteoporozy spowodowanej dtugotrwatym stosowaniem glikokortykosteroidéw o dziataniu
ogolnoustrojowym u kobiet i mg¢zczyzn, o podwyzszonym ryzyku ztaman (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zalecang dawka produktu leczniczego FORSTEO jest 20 mikrograméw, podawane raz na dobe.

Catkowity maksymalny czas leczenia produktem FORSTEO wynosi 24 miesiace (patrz punkt 4.4).
Przez cate zycie U pacjenta nie nalezy powtarza¢ 24 miesigcznego okresu leczenia produktem
FORSTEO.

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

Po zakonczeniu terapii produktem FORSTEO, pacjenci moga stosowac inne metody leczenia
osteoporozy.

Populacje szczegblne

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie stosowa¢ produktu FORSTEO u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz punkt
4.3). Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac produkt u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami




czynnos$ci nerek. Nie jest wymagane zachowanie szczeg6lnej ostrozno$ci u pacjentow z tagodnymi
zaburzeniami czynnosci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby
(patrz punkt 5.3).Z tego wzgledu nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujgc produkt FORSTEO.

Dzieci, mlodziez i miodzi dorosli, przed zakonczeniem rozwoju nasad kosci diugich

Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu FORSTEO u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Produktu FORSTEO nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy (wiek ponizej 18 lat)
oraz u mtodych dorostych, przed zakonczeniem rozwoju nasad kosci dhugich.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest konieczna modyfikacja dawki produktu zaleznie od wieku pacjenta (patrz punkt 5.2).

Sposob podania
Produkt FORSTEO nalezy podawac¢ raz na dobg we wstrzyknigciu podskornym w udo lub brzuch.

Pacjenci muszg by¢ poinformowani o wlasciwym sposobie wykonywania wstrzyknigcia (patrz
punkt 6.6). Informacje dla pacjentéw dotyczace prawidlowego sposobu uzycia wstrzykiwacza
dostepne sa takze w Instrukcji uzycia.

4.3  Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

Cigza i karmienie piersia (patrz punkty 4.4 i 4.6)

Wczesniej ujawniona hiperkalcemia

Cigzka niewydolno$¢ nerek

Metaboliczne choroby ko$ci (w tym nadczynno$¢ przytarczyc i choroba Pageta ko$ci), z
wyjatkiem pierwotnej osteoporozy i 0steoporozy spowodowanej stosowaniem
glikokortykosteroidow

o Zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej, o niewyjasnionej przyczynie
o Stan po radioterapii zewnetrznej lub wewnetrznej koséca
o Pacjenci z nowotworami zto$liwymi uktadu kostno-szkieletowego lub przerzutami do ko$ci nie

powinni by¢ leczeni teryparatydem
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stezenie wapnia W surowicy i w moczu

U o0s6b z prawidlowym stezeniem wapnia we krwi po wstrzyknigciu teryparatydu obserwowano
niewielkie i przemijajace zwigkszenie stezenia wapnia w surowicy krwi. Maksymalne st¢zenie wapnia
w surowicy krwi wystepowato po 4-6 godzinach od podania produktu i powracato do warto$ci
wyjsciowych po 16-24 godzinach od podania teryparatydu. Z tego powodu probke krwi do badania
stezenia wapnia w surowicy krwi, nalezy pobra¢ od pacjenta co najmniej 16 godzin po wstrzyknigciu
ostatniej dawki produktu FORSTEO. Nie jest konieczne rutynowe monitorowanie wapnia podczas
stosowania produktu.

FORSTEO moze powodowac¢ niewielkie zwigkszenie wydalania wapnia z moczem, jednak w
badaniach klinicznych czgsto$¢ wystepowania nadmiernego wydalania wapnia z moczem u pacjentOw
przyjmujacych teryparatyd nie roznita si¢ od obserwowanej u pacjentOw otrzymujacych placebo.

Kamica moczowa

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




Niedoci$nienie ortostatyczne

W krotko trwajacych badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego FORSTEO
obserwowano pojedyncze przypadki przemijajacego niedocisnienia ortostatycznego. Zazwyczaj
niedocis$nienie ortostatyczne wystgpowato w ciagu 4 godzin po podaniu produktu i ustepowato
samoistnie po kilku minutach lub godzinach. Przemijajgce niedocisnienia ortostatyczne wystgpowato
podczas podawania kilku pierwszych dawek produktu. Nie uniemozliwiato to kontynuowania
leczenia. Utozenie pacjenta w pozycji potlezacej tagodzito objawy.

Zaburzenia czynnos$ci nerek
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u pacjentdw z umiarkowang
niewydolnos$cig nerek.

Stosowanie u mtodych dorostych

Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego u mtodych dorostych, w tym u kobiet w okresie
przedmenopauzalnym sg ograniczone (patrz punkt 5.1). W tej populacji leczenie nalezy zastosowac
tylko jesli spodziewane korzysci wyraznie przewyzszaja ryzyko.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowa¢é skuteczng metode zapobiegania cigzy W trakcie
stosowania produktu FORSTEO. W przypadku zajécia w cigze nalezy przerwac stosowanie
FORSTEDO.

Czas trwania leczenia

Wyniki badan przeprowadzonych na szczurach wskazujg na zwigkszong czgsto$¢ wystepowania
kostniakomigsaka podczas dtugotrwatego stosowania teryparatydu (patrz punkt 5.3). Nie nalezy
przekracza¢ zalecanego maksymalnego okresu leczenia, tj. 24 miesigcy, do czasu uzyskania nowych
danych klinicznych.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniu obejmujacym 15 zdrowych osob, ktorym codziennie podawano digoksyne, az do
osiagnigcia stanu rOwnowagi stezen, zastosowanie pojedynczej dawki produktu leczniczego
FORSTEO nie zmieniato wptywu digoksyny na serce. Z opisow sporadycznych przypadkéw wynika
jednak, ze hiperkalcemia moze by¢ czynnikiem predysponujacym do wystapienia dziatania
toksycznego glikozydow naparstnicy. Ze wzgledu na to, ze produkt FORSTEO powoduje
przemijajace zwickszenie stezenia wapnia w surowicy krwi, nalezy stosowaé go ostroznie u 0s6b
przyjmujacych glikozydy naparstnicy.

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

Jednoczesne stosowanie produktu FORSTEO i raloksyfenu lub hormonalnej terapii zastepczej nie
zmieniato wptywu FORSTEO na st¢zenie wapnia w surowicy krwi lub w moczu ani na wystepowanie
istotnych klinicznie dziatan niepozadanych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym / Metody zapobiegania cigzy u kobiet

W czasie stosowania produktu FORSTEO, kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczna
metode zapobiegania cigzy. W przypadku zajécia w ciaze, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
FORSTEO.

Cigza
Stosowanie produktu FORSTEOQ jest przeciwwskazane w okresie ciagzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Stosowanie produktu FORSTEO jest przeciwwskazane podczas karmienia piersig. Nie wiadomo czy
teryparatyd przenika do mleka kobiecego.




Plodnosé

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

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

FORSTEO nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. U niektdrych pacjentdw obserwowano przemijajace niedoci$nienie
ortostatyczne oraz zawroty glowy. Takie osoby nie powinny prowadzi¢ pojazdow mechanicznych i
obstugiwa¢ urzgdzen mechanicznych do czasu ustgpienia tych objawdw.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi podczas stosowania produktu
FORSTEO sg nudnosci, béle konczyn, bole i zawroty glowy.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Podczas badan z zastosowaniem teryparatydu u 82,8 % pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy
FORSTEO i u 84,5 % pacjentéw przyjmujacych placebo wystapito co najmniej jedno zdarzenie
niepozadane.

W tabeli ponizej podano dziatania niepozadane zgtaszane po zastosowaniu teryparatydu w badaniach
klinicznych dotyczacych leczenia osteoporozy oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu. W celu
0Sszacowania czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujaca klasyfikacje:
bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

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

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Czesto: niedokrwisto$¢

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: anafilaksja

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto: hipercholesterolemia

Niezbyt czesto: hiperkalcemia wigksza niz 2,76 mmol/l, nadmierne stezenie kwasu moczowego w
surowicy krwi

Rzadko: hiperkalcemia wieksza niz 3,25 mmol/Il

Zaburzenia psychiczne
Czesto: depresja

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: zawroty glowy, b6l glowy, rwa kulszowa, omdlenie

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto: zawroty glowy (spowodowane zaburzeniami btednika)

Zaburzenia serca
Czesto: kotatanie serca
Niezbyt czesto: tachykardia

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: niedoci$nienie

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto: duszno$é
Niezbyt czesto: rozedma phuc

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: nudnosci, wymioty, przepuklina rozworu przetykowego, choroba refluksowa przetyku
Niezbyt czgsto: guzy krwawnicze




Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: zwigkszona potliwosé

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Bardzo czesto: bol konczyn

Czesto: kurcze migsni

Niezbyt czesto: bol mieéni, bol stawdw, kurcze lub bol* miesni plecow

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czgsto: nietrzymanie moczu, nadmierne wydzielanie moczu, nagte parcie na pecherz,
kamica nerkowa

Rzadko: niewydolno$¢ nerek lub zaburzenia czynno$ci nerek

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: zmgczenie, bOl w Klatce piersiowej, ostabienie, fagodne i przemijajace objawy w miejscu
podania, w tym bdl, obrzek, rumien, miejscowe zasinienie, $wiad i niewielkie krwawienie w
miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto: rumien w miejscu wstrzyknigcia, reakcja w miejscu wstrzykniecia.

Rzadko: mozliwe reakcje alergiczne w krotkim czasie po wstrzyknieciu: ostre zaburzenia
oddychania (dusznosc¢), obrzek w okolicy ust i twarzy, pokrzywka uogdlniona, bl w klatce
piersiowej, obrzgki (gldwnie obwodowe)

Badania diagnostyczne
Niezbyt czesto: zwiekszenie masy ciala, szmery sercowe, zwiekszenie aktywno$ci fosfatazy
zasadowej

* Silne kurcze lub bol migsni plecow zglaszano po uptywie kilku minut po wstrzyknigciu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W badaniach klinicznych nastepujace dziatania niepozadane byty zgtaszane z czgstoscia > 1 %
wigksza w poréwnaniu z placebo: zawroty gtowy (spowodowane zaburzeniami bednika), nudnosci,
boéle konczyn, zawroty glowy, depresja, dusznosé.

FORSTEO powoduje zwigkszenie stezenia kwasu moczowego w surowicy krwi. Podczas badan
Klinicznych u 2,8 % pacjentow stosujacych produkt leczniczy FORSTEO i 0,7 % 0s6b przyjmujacych
placebo stezenie kwasu moczowego przekraczato gorng granice zakresu wartosci przyjetych za
prawidlowe. Hiperurykemia nie powodowata jednak zwigkszenia czgsto$ci wystepowania dny, bolow
stawow ani kamicy uktadu moczowego.

W duzym badaniu klinicznym, u 2,8 % kobiet otrzymujacych produkt leczniczy FORSTEO wykryto
przeciwciala reagujace krzyzowo z teryparatydem. Przeciwciala zazwyczaj wykrywano po

12 miesigcach leczenia, a ich miano zmniejszato si¢ po odstawieniu produktu. Nie stwierdzono reakcji
nadwrazliwosci, reakcji alergicznych, zmian stezenia wapnia w surowicy krwi lub wptywu produktu
na gesto$¢ mineralng tkanki kostnej (BMD).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V*.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe
Produkt FORSTEO podawano w dawkach pojedynczych do 100 mikrogramoéw, oraz w dawkach
wielokrotnych do 60 mikrogramow na dobe przez 6 tygodni.

Objawy, ktoérych mozna si¢ spodziewaé po przedawkowaniu: ujawniajgca sie po pewnym czasie
hiperkalcemia, ryzyko wystgpienia niedocis$nienia ortostatycznego. Mogg takze wystgpi¢ nudnosci,
wymioty, zawroty i bole glowy.



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

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki btgdnego dawkowania
produktu, polegajace na jednorazowym podaniu calej zawartosci wstrzykiwacza zawierajacego
teryparatyd (do 800 pg). Zgtaszano wystapienie przemijajacych dziatan niepozadanych: nudnosci,
ostabienie lub ospato$¢ i niedocisnienie tetnicze. W niektorych przypadkach przedawkowania
produktu nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych. Nie zgtoszono ani jednego przypadku
zgonu pacjenta w wyniku przedawkowania produktu leczniczego.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania

Nie istnieje swoista odtrutka na produkt FORSTEO. Post¢gpowanie w przypadku podejrzenia
przedawkowania powinno obejmowac¢ krotkotrwate odstawienie produktu, kontrole stezenia wapnia w
surowicy krwi oraz odpowiednie leczenie podtrzymujace, np. nawodnienie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wptywajace na homeostaze wapnia, hormony przytarczyc i ich
analogi, kod ATC: H05 AA02

Mechanizm dziatania:

Endogenny parathormon (PTH) zbudowany z 84 aminokwaséw jest gtdwnym czynnikiem
regulujgcym metabolizm wapnia i fosforanéw w tkance kostnej i w nerkach. ProduktFORSTEO
(rhPTH(1-34)) jest aktywnym fragmentem (1-34) endogennego ludzkiego parathormonu. Dziatanie
fizjologiczne PTH obejmuje pobudzanie procesu tworzenia kosci wptywajac bezposrednio na komorki
kosciotworcze (osteoblasty), posrednio powodujac zwigkszenie wchtaniania wapnia w jelitach oraz
zwigkszanie zwrotnego wchianiania wapnia w kanalikach nerkowych i wydalania fosforanow przez
nerki.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

FORSTEO wspomaga proces tworzenia si¢ kosci. Jest stosowany w leczeniu osteoporozy. Wplyw
produktu FORSTEO na uktad kostny zalezy od przebiegu reakcji organizmu na produkt leczniczy.
Podawanie FORSTEO raz na dobe zwigksza odktadanie si¢ nowej tkanki kostnej na powierzchni
warstwy beleczkowej i korowej dzigki wickszemu pobudzaniu aktywno$ci osteoblastow niz
osteoklastow.

Skutecznos¢ kliniczna

Czynniki ryzyka

W celu identyfikacji kobiet i m¢zczyzn 0 podwyzszonym ryzyku osteoporotycznych ztaman, ktorzy
mogg odnies¢ korzys¢ z leczenia, nalezy rozwazy¢ niezalezne czynniki ryzyka takie jak mata gestosé
mineralna kosci (BMD), wiek, wczesniejsze ztamania, ztamania szyjki kosci udowej u cztonkow
rodziny, zwigkszona przebudowa kosci 1 niski indeks masy ciata (BMI).

Nalezy przyjac, ze wysokie ryzyko ztaman kosci dotyczy kobiet w okresie przedmenopauzalnym z
osteoporoza spowodowang stosowaniem glikokortykosteroidow, u ktorych wystapito ztamanie kosci
lub u ktérych stwierdzono zespot czynnikdéw ryzyka predysponujacych do zaliczenia do grupy
wysokiego ryzyka ztaman kosci (np. mala gesto$¢ mineralna kosci [np. wskaznik T score <—2],
dtugotrwate leczenie glikokortykosteroidami w duzych dawkach [np. >7,5 mg na dobg przez co
najmniej 6 miesi¢cy], choroba podstawowa o duzej intensywnosci, mata aktywno$¢ hormonow
ptciowych).



Osteoporoza w okresie pomenopauzalnym

W gtéwnym badaniu wzigto udziat 1637 kobiet w okresie pomenopauzalnym ($rednia wieku 69,5 lat).
W punkcie wyjsciowym badania 90 % pacjentek przebyto wezesniej jedno lub wigcej ztaman kregow,
a gestosé mineralna ko$ci mierzona w kregach wynosita srednio BMD = 0,82 g/cm? (co odpowiadato
warto$ci wskaznika T-score= -2,6 SD). Wszystkim pacjentkom podawano 1000 mg wapnia na dobe i
przynajmniej 400 j.m. witaminy D na dobg¢. Wyniki stosowania produktu FORSTEO przez okres do
24 miesi¢cy ($rednio 19 miesiecy) wykazaly statystycznie istotne zmniejszeniu czg¢stosci zlaman
(Tabela 1). Aby zapobiec nowym ztamaniom (jednemu lub wiekszej ilosci nowych ztaman) kregow,
11 kobiet musiano leczy¢ $rednio przez 19 miesiecy.

Tabela 1
Czgstos¢ wystepowania zkaman u kobiet w okresie pomenopauzalnym:
Placebo FORSTEO Ryzyko wzgledne
(N = 544) (%) (N = 541) (%) (95% CI)
W poréwnaniu z
placebo
Nowe ztamania kregdw 14,3 5,0° 0,35
(=1)° (0,22; 0,55)
Wielokrotne ztamania 4,9 1,1° 0,23
kregow (>2)° (0,09; 0,60)
Ztamania pozakrggowe 55 2,6° 0,47
spowodowane (0,25; 0,87)
zwigkszong
tamliwos$cig ©
Powazne ztamania 3,9 1,5° 0,38
pozakrggowe (0,17; 0,86)
spowodowane
zwigkszong
tamliwoscia (Szyjki
kosci udowej, kosci
promieniowe;j, kosci
ramienia, zeber i
miednicy)

Oznaczenia: N= liczba pacjentéw losowo przypisanych do danej grupy leczenia; CI = przedziat
ufnosci

# Czesto$¢ wystepowania ztaman kregéw byla oceniana w grupie 448 pacjentdéw stosujacych placebo i
w grupie 444 pacjentow stosujacych Forsteo, u ktorych wykonano zdjecia rentgenowskie kregostupa
w punkcie wyjSciowym i w czasie badania.

®p<0,001 w poréwnaniu z placebo

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

9p<0,025 w poréwnaniu z placebo

Po $rednio 19 miesigcach leczenia, odnotowano zwigkszenie gesto$ci mineralnej tkanki kostnej
(BMD) lgdzwiowego odcinka krggostupa i kosci biodra odpowiednio 0 9 % i 4 % w poréwnaniu z
placebo (p<0,0001).

Postepowanie po leczeniu: Po zakonczeniu terapii produktem FORSTEQ, 1262 kobiet w okresie
pomenopauzalnym, ktore uczestniczylty w badaniu kluczowym, wiaczono do badania obserwacyjnego.
Podstawowym celem tego badania byto zebranie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu FORSTEO. Podczas badania obserwacyjnego pozwolono stosowa¢ inne metody leczenia
osteoporozy i wykonywano dodatkowa ocen¢ ztaman kregow.



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

W otwartym badaniu 503 kobiety w okresie pomenopauzalnym z zaawansowang osteoporozg, u
ktorych w ciggu ostatnich trzech latach wystgpito ztamanie spowodowane zwiekszong tamliwoscig
kosci (u 83 % stosowano wczesniej leczenie osteoporozy), byty leczone produktem FORSTEO w
okresie do 24 miesiecy. Po 24 miesigcach $rednie zwiekszenie w odniesieniu do wartosci wyjsciowych
gestosci mineralnej tkanki kostnej w odcinku ledzwiowym kregostupa, kosci biodra i szyjki kosci
udowej wynosito odpowiednio 10,5 %, 2,6 % i 3,9 %. W okresie pomigdzy 18. a 24. miesigcem
leczenia $rednie zwickszenie ggstosci mineralnej tkanki kostnej w odcinku ledzwiowym krggostupa,
kosci biodra i szyjki kosci udowej wynosito odpowiednio 1,4 %, 1,2 % i 1,6 %.

Osteoporoza u mezczyzn

W badaniu klinicznym brato udzial 437 mezczyzn (§rednia wieku 58,7 lat) z osteoporoza powstata
wwyniku niedoczynno$ci gonad (stwierdzona w przypadku matego porannego st¢zenia wolnego
testosteronu lub zwigkszonego stgzenia FSH lub LH) lub osteoporozg idiopatyczng. W punkcie
wyj$ciowym $rednia gesto$¢ mineralna tkanki kostnej kregostupa i szyjki kosci udowej 0znaczana za
pomoca wskaznika T-scores wynosita odpowiednio -2,2 i -2,1. W punkcie wyjsciowym 35 %
pacjentow miato ztamania kregéw a 59 % ztamania pozakregowe.

Wszystkim uczestnikom podawano 1000 mg wapnia na dobe oraz co najmniej 400 j.m. witaminy D na
dobg¢. Wskaznik BMD (gestos$ci mineralnej tkanki kostnej) kregostupa ledzwiowego istotnie wzrost w
ciggu trzech miesiecy. Po 12 miesigcach leczenia odnotowano zwickszenie BMD odcinka
ledzwiowego kregostupa i kosci biodra odpowiednio o 5 % i 1 % w poréwnaniu z placebo. Nie
stwierdzono jednak istotnego wptywu leczenia na czesto§¢ wystgpowania ztaman.

Osteoporoza spowodowana stosowaniem glikokortykosteroidow

Skutecznos¢ produktu FORSTEO wykazano w pierwszej 18 miesigcznej fazie 36-miesigcznego
randomizowanego kontrolowanego badania z podwdjnie Slepg proba, z uzyciem produktu
poréwnawczego (alendronian w dawce 10 mg na dobe¢) z udzialem mezczyzn i kobiet (N=428)
dhugotrwale stosujacych glikokortykosteroidy (w dawce odpowiadajacej co najmniej 5 mg prednizonu
przez przynajmniej 3 miesiace). W punkcie wyjsciowym badania u 28 % pacjentow stwierdzono co
najmniej jedno ztamanie kregu widoczne na zdjeciach rentgenowskich. Wszystkim pacjentom
podawano 1000 mg wapnia na dobe i 800 j.m. witaminy D na dobe.

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

Pierwszg faze badania trwajgca 18 miesiecy ukonczyto 69 % pacjentéw. W punkcie koncowym po
18 miesigcach wykazano, ze stosowanie produktu FORSTEQ spowodowalo istotne zwiekszenie
gestosci mineralnej tkanki kostnej (7,2 %) odcinka lgdzwiowego kregostupa w poréwnaniu z
alendronianem (3,4 %) (p<0,001). Stosowanie FORSTEO spowodowato istotne zwigkszenie gestosci
mineralnej kosci biodra (3,6 %) w poréwnaniu z alendronianem (2,2 %) (p<0,01), jak rowniez szyjKi



kosci udowej (3,7 %) w poréwnaniu z alendronianem (2,1 %) (p<0,05). W okresie pomiedzy 18. a 24.
miesigcem leczenia teryparatydem gestos¢ mineralna tkanki kostnej w odcinku ledZzwiowym
kregostupa, kosci biodra i szyjce kosci udowej dodatkowo zwickszyta si¢ o odpowiednio 0 1,7 %,
09%i0,4 %.

Po 36 miesigcach analiza zdje¢ rentgenowskich kregostupa 169 pacjentow leczonych alendronianem i
173 pacjentow stosujacych FORSTEO wykazata, ze u 13 pacjentow z grupy leczonej alendronianem
(7,7 %) wystapito nowe ztamanie krggu, w poréwnaniu z 3 pacjentami z grupy leczonej FORSTEO
(1,7 %) (p=0,01). Ponadto u 15 z 214 pacjentéw leczonych alendronianem (7,0 %) wystapity ztamania
pozakrggowe w poréwnaniu z 16 pacjentami z grupy 214 osobowej (7,5 %) leczonej FORSTEO
(p=0,84).

U kobiet w okresie przed menopauza zwigkszenie gestosci mineralnej kosci od punktu wyjsciowego
do koncowego po 18 miesigcach byto istotnie wicksze w grupie pacjentek stosujacych FORSTEO w
poréwnaniu z grupg pacjentek przyjmujgcych alendronian i wynosito: w przypadku ledzwiowej czesci
kregostupa 4,2 % w poréwnaniu —1,9 %; p<0,001, dla kosci biodra (3,8 % w poréwnaniu 0,9 %;
p=0,005). Nie wykazano istotnego wplywu na czesto$¢ ztaman kosci.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybuciji wynosi okoto 1,7 I/kg me. Okres pottrwania produktu po podaniu podskérnym
wynosi okoto 1 h i odpowiada czasowi absorpcji produktu leczniczego z miejsca wstrzyknigcia.

Metabolizm
Nie przeprowadzono badan dotyczacych metabolizmu lub wydalania produktu FORSTEO. Uwaza sig,
ze metabolizm obwodowy parathormonu zachodzi gléwnie w watrobie i nerkach.

Eliminacja
Wydalanie produktu FORSTEO zachodzi na drodze klirensu watrobowego i pozawatrobowego (ok.
62 I/h u kobiet i 94 I/h u m¢zezyzn).

Osoby w podesztym wieku
Nie stwierdzono roéznic w farmakokinetyce produktu FORSTEO w zalezno$ci od wieku (zakres wieku
31-85 lat). Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki w zalezno$ci od wieku pacjenta.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W standardowym zestawie testow nie stwierdzono genotoksycznych wlasciwosci teryparatydu.
Produkt leczniczy nie wykazywat dziatania teratogennego w badaniach na szczurach, myszach i
krélikach. Nie obserwowano znaczacego wpltywu u ciezarnych samic szczurow lub myszy, ktérym
podawano teryparatyd w dawkach dobowych od 30 do 1000 pg/kg mc. U cigzarnych samic krolikow,
ktorym podawano teryparatyd w dawkach dobowych od 3 do 100 pg/kg mc. obserwowano resorpcje
ptodu i zmniejszenie liczebnosci miotu. Obserwowany u krélikdw toksyczny wptyw na zarodek moze
wynika¢ z ich znacznie wiekszej Wrazliwos$ci na wptyw parathormonu (PTH) na stezenie
zjonizowanego wapnia we krwi w poréwnaniu z gryzoniami.

U szczurow, ktdorym prawie przez cate zycie codziennie podawano FORSTEO we wstrzyknigciach,
obserwowano proporcjonalny do stosowanych dawek nadmierny przyrost kosci i zwigkszong czgstosé
wystepowania kostniakomig¢saka, prawdopodobnie w wyniku zmian aktywnos$ci genow. Teryparatyd
nie powodowat wzrostu czgstosci wystepowania innych nowotwordéw u szczurow. Znaczenie kliniczne
tych danych jest prawdopodobnie niewielkie ze wzgledu na réznice w fizjologii kosci u ludzi i
szczurdw. U operacyjnie pozbawionych jajnikow matp, ktorym podawano produkt przez okres 18
miesigcy, nie stwierdzono przypadkow guzoéw kosci podczas leczenia ani przez kolejne 3 lata po jego
zakonczeniu. Ponadto w badaniach klinicznych ani w przeprowadzonym po ich zakoniczeniu badaniu
obserwacyjnym nie odnotowano ani jednego przypadku kostniakomigsaka.
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W badaniach na zwierzetach wykazano, ze znaczne ograniczenie przepltywu krwi przez watrobe
zmniejsza kontakt PTH z gtéwnym uktadem rozktadajacym ten hormon (komorki Kupffera), a co za
tym idzie klirens PTH(1-84).

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy lodowaty

Octan sodu (bezwodny)

Mannitol,

Metakrezol

Kwas solny (do ustalenia pH)
Wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci

2 lata

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Bezposrednio po kazdym uzyciu wstrzykiwacz nalezy
ponownie umiesci¢ w lodowce. Nie zamrazacé.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zamocowang iglg.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Roztwor 2,4 ml we wktadzie (szkto silikonowane typu I) zamknigtym korkiem (z gumy
halobutylowej), zatyczka (poliizopren/ laminat z gumy bromobutylowej/ aluminium) umieszczony w

jednorazowym wstrzykiwaczu.

FORSTEO jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 3 wstrzykiwacze. Jeden wstrzykiwacz
zawiera 28 dawek po 20 mikrograméw kazda (w 80 mikrolitrach).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg si¢ znajdowaé w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

FORSTEDO jest to jednorazowy wstrzykiwacz. Przeznaczony jest do stosowania przez jednego
pacjenta. Do kazdego wstrzyknigcia musi by¢ uzyta nowa jatowa igta. Do kazdego opakowania
dolaczono Instrukcje uzycia zawierajaca doktadny opis sposobu uzycia wstrzykiwacza. Do
wstrzykiwaczy nie dolaczono igiet. Wstrzykiwacz mozna stosowac z igtami przeznaczonymi do
wstrzykiwaczy z insuling. Po kazdym wstrzyknigciu, wstrzykiwacz nalezy ponownie umiesci¢ w
lodowce.
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Nie nalezy stosowa¢ produktu FORSTEO, jezeli roztwor jest metny, zabarwiony lub zawiera czastki
state.

Nalezy takze zapozna¢ si¢ z informacjami o sposobie uzycia wstrzykiwacza, zamieszczonymi w
instrukcji uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/247/001-002

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 czerwca 2003

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 czerwca 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Boehringer-Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Dr.-Boehringer-Gasse 5-11, 1121 Wieden, Austria

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
o Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
zgodnie z wymogami okre§lonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych(ang. EURD list), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2011/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

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

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

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczeg6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.

Zaktualizowany RMP nalezy przedktadac co trzy lata.
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ANEKS 111

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

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE (TEKTUROWE PUDELKO)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FORSTEO 20 mikrogramow/80 mikrolitrow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Teryparatyd

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera 250 mikrogramdw teryparatydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas octowy lodowaty, octan sodu (bezwodny), mannitol, metakrezol, woda do wstrzykiwan.
Roztwér kwasu solnego i (lub) wodorotlenku sodu (do ustalenia pH).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.
1 wstrzykiwacz zawierajacy 2,4 ml roztworu.
3 wstrzykiwacze, kazdy zawiera 2,4 ml roztworu.

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

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Aby otworzy¢ — unie$¢ w tym miejscu i pociagnaé.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach od pierwszego uzycia.
Data pierwszego uzycia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce.
Nie zamrazacd.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ,YTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandia

[12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/247/001
EU/1/03/247/002

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

FORSTEO

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

FORSTEO 20 mikrogramdw/80 mikrolitréw, roztwér do wstrzykiwan
Teryparatyd
Podanie podskorne

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

2,4 ml

6. INNE

Przechowywa¢ w lodowce.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

FORSTEO 20 mikrogramow/80 mikrolitrow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Teryparatyd

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

wazne dla pacjenta.

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

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

- Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek FORSTEO

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o~ whE

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

Lek FORSTEO zawiera substancj¢ czynng teryparatyd, ktory wzmacnia kosci i zmniejsza ryzyko
ztaman, poprzez pobudzanie tworzenia sie kosci.

FORSTEO jest stosowany w leczeniu osteoporozy u dorostych. Kosci ludzi chorych na osteoporozg
staja si¢ ciensze i bardziej famliwe. Osteoporoza czesto wystepuje u kobiet po menopauzie, ale moze
takze wystapi¢ u mg¢zczyzn. Osteoporoza czgsto wystepuje takze u pacjentow przyjmujacych
glikokortykosteroidy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FORSTEO
Kiedy nie stosowa¢ leku FORSTEO

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

o jezeli stwierdzono zwigkszone stezenia wapnia we krwi (istniejaca wezesniej hiperkalcemia).

o jezeli wystepuje cigzka choroba nerek.

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

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

. jezeli wystepuje zwigkszona aktywno$¢ fosfatazy zasadowej we krwi 0 niewiadomej
przyczynie, gdyz moze to wskazywaé na chorobe Pageta (chorobe z nieprawidtowymi zmianami
kosci). W przypadku watpliwosci nalezy zapytac lekarza.

. jezeli w przesztosci stosowano radioterapig, dotyczacg kosci.

. jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi dziecko piersia.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Lek FORSTEO moze zwigkszy¢ stezenie wapnia we krwi lub moczu.
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Przed rozpoczeciem stosowania lub w czasie stosowania leku FORSTEO nalezy oméwic to z lekarzem
lub farmaceuta:

o jezeli wystepuja przedtuzajace si¢ nudnosci, wymioty, zaparcia, brak energii lub ostabienie
mie$ni. Moze to by¢ objawem zbyt duzego stezenia wapnia we krwi.
o jezeli pacjent ma lub miat kamienie nerkowe.

o jezeli u pacjenta wystepuja choroby nerek (umiarkowane zaburzenie czynnosci nerek).

Po kilku pierwszych dawkach leku u niektérych pacjentow mogg wystapi¢ zawroty gtowy lub szybkie
bicie serca. W przypadku zawrotow glowy przy pierwszych dawkach nalezy wstrzykiwac lek
FORSTEO w pozycji siedzacej lub lezace;j.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego 24 miesigcznego okresu leczenia.

Nie wolno stosowa¢ leku FORSTEO u dorostych 0sob w okresie wzrostu.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku FORSTEO u dzieci i mtodziezy (W wieku ponizej 18 lat).

FORSTEO a inne leki

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

Ciaza i karmienie piersia

Kobiety w cigzy oraz karmigce piersig matki nie powinny stosowa¢ leku FORSTEO. Kobiety w wieku
rozrodczym muszg stosowac skuteczng metode zapobiegania cigzy w trakcie stosowania leku
FORSTEO. W przypadku zaj$cia w ciazg nalezy zaprzesta¢ stosowania leku FORSTEO. Przed
zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

Wazne informacje o niektorych skltadnikach leku FORSTEQO
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce. Oznacza to, ze lek praktycznie nie zawiera
sodu.

3. Jak stosowaé lek FORSTEO

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 20 mikrograméw raz na dobg we wstrzyknieciu podskoérnym w udo lub brzuch.
Aby lepiej pamigta¢ o koniecznosci stosowania leku, wstrzykniecia nalezy wykonywac W przyblizeniu
o0 tej samej porze kazdego dnia.

Wstrzyknigcia nalezy wykonywac codziennie przez czas ustalony przez lekarza. Dhugos¢ leczenia
lekiem FORSTEO nie powinna przekracza¢ 24 miesiecy. Przez cate Zycie pacjenta nie nalezy
powtarzac¢ 24 miesigcznego okresu leczenia lekiem FORSTEO.

Lek FORSTEO mozna wstrzykiwaé w porze positkow.

Nalezy zapoznac sie z dotaczong do opakowania Instrukcja uzycia, gdzie mozna znalez¢ informacje 0
sposobie uzycia wstrzykiwacza FORSTEO.
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Do wstrzykiwaczy nie dotagczono igiet. Mozna stosowa¢ igty do wstrzykiwaczy firmy Becton
Dickinson and Company, o rozmiarze 29 do 31 (Srednica 0,25-0,33 mm) i dtugos$ci 12,7 mm, 8 mm
lub 5 mm.

Wstrzyknigcia nalezy wykona¢ w krotkim czasie po wyjeciu wstrzykiwacza z lodowki, tak jak to
opisano w Instrukcji uzycia. Wstrzykiwacz natychmiast po uzyciu nalezy z powrotem umiesci¢ w
lodéwce. Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly 1 wyrzucic jg po uzyciu. Nigdy nie nalezy
przechowywac wstrzykiwacza z natozong igta. Nigdy nie wolno udostgpnia¢ wstrzykiwacza
FORSTEO innym osobom.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie preparatow wapnia i witaminy D z lekiem FORSTEO. W takich
przypadkach lekarz ustala dawki tych dodatkowych lekow.

Lek FORSTEO mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku FORSTEO
W przypadku omytkowego wstrzyknigcia wiekszej niz zalecana dawki leku FORSTEO, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

Pominigcie zastosowania leku FORSTEO z powodu zapomnienia lub niemozZnoS$ci podania o
zwyklej porze, nalezy wstrzykna¢ go jak najszybciej tego samego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupeknienia pominigtej dawki. Nie nalezy wykonywaé wigcej niz jednego
wstrzykniecia w ciggu doby. Nie nalezy probowac uzupetnia¢ pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku FORSTEO
W przypadku rozwazania zaprzestania stosowania leku FORSTEOQ, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Lekarz doradzi i zdecyduje jak dtugo nalezy stosowa¢ lek FORSTEO.

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

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

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

W przypadku wystapienia oszotomienia (zawrotow gtowy) po wstrzyknieciu leku, nalezy usigs¢ lub
potozy¢ sie, az do momentu odczucia poprawy. W razie braku poprawy nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed kontynuowaniem leczenia. Zgtaszano przypadki omdlen w zwigzku ze stosowaniem
teryparatydu.

Jezeli wystapia objawy dyskomfortu takie jak zaczerwienienie skory, bol, obrzek, swedzenie,
powstawanie siniakow lub niewielkie krwawienie wokot miejsca wstrzykniecia leku (czgste objawy)
powinny one ustapi¢ w ciggu kilku dni lub tygodni. W przeciwnym razie nalezy jak najszybciej
powiadomic¢ o tym lekarza.

U niektorych pacjentow w krotkim czasie po wstrzyknigciu leku moga wystapic reakcje alergiczne,
takie jak duszno$¢, obrzgk twarzy, wysypka i bol w klatce piersiowej (rzadko). W rzadkich
przypadkach wystgpi¢ mogg cigzkie i potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje alergiczne, w tym
anafilaksja.
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Inne dziatania niepozadane:

Czesto: mogg wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw

o zwigkszenie stgzenia cholesterolu we krwi

depresja

nerwobole w obrgbie nog

ostabienie

nieregularne bicie serca

dusznos¢

zwickszona potliwos¢

kurcze mig$ni

uczucie braku energii

znuzenie

bol w klatce piersiowej

obnizenie cisnienia tetniczego krwi

zgaga (uczucie bolu lub palenia ponizej mostka)

wymioty

przepuklina przetyku — przewodu, ktory prowadzi pokarm do zotadka
mate stezenie hemoglobiny lub mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$c).

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow

o przyspieszenie akcji serca

o nieprawidlowe dzwigki serca

o zadyszka

. guzki krwawnicze (hemoroidy)

) mimowolne oddawanie lub wyciekanie moczu

o parcie na pgcherz moczowy

. zwigkszenie masy ciata

. kamienie nerkowe

o bol miesni i stawdw. U niektorych pacjentéw wystapity silne kurcze lub bdle migsni plecodw,
ktére wymagaty leczenia szpitalnego.

o zwigkszenie st¢zenia wapnia we krwi

o zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi

o zwigkszenie aktywnosci enzymu — fosfatazy zasadowej

Rzadko: moga wystapi¢ u 1 na 1000 oséb
o zaburzenia czynnos$ci nerek, w tym niewydolnos$¢ nerek
. obrzeki, gtownie rak, stop i ndg

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V*. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek FORSTEO
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i wstrzykiwaczu po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek FORSTEO nalezy zawsze przechowywa¢ w lodowce (2°C do 8°C). Po pierwszym wstrzyknigciu
lek mozna stosowac do 28 dni, dopoki jest przechowywany w lodowce (2°C do 8°C).
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Nie zamraza¢ leku FORSTEOQ. Nalezy unika¢ umieszczania wstrzykiwaczy w lodéwce w poblizu
komory zamrazarki aby zapobiec zamrozeniu leku. Nie uzywa¢ leku FORSTEO, jezeli jest lub byt
zamrozony.

Po uptywie 28 dni wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ w odpowiedni sposob, nawet wtedy, gdy nie jest
catkowicie oprozniony.

Lek FORSTEO zawiera przezroczysty i bezbarwny roztwér. Nie stosowa¢ leku FORSTEOQ, jesli
zauwazy si¢ w roztworze state czasteczki, jest metny lub zmienit barwe.

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

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek FORSTEO

J Substancja czynna jest teryparatyd. Jeden mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera
250 mikrograméw teryparatydu

o Pozostate sktadniki to: kwas octowy lodowaty, octan sodu (bezwodny), mannitol, metakrezol i
wode do wstrzykiwan. Kwas solny i (lub) wodorotlenek sodu moga by¢ uzyte do ustalenia pH.

Jak wyglada lek FORSTEO i co zawiera opakowanie

Lek FORSTEO to bezbarwny i przezroczysty roztwor. Lek znajduje si¢ we wkladzie umieszczonym
we wstrzykiwaczu. Wstrzykiwacz nie jest przeznaczony do ponownego napetniania. Kazdy
wstrzykiwacz zawiera 2,4 ml roztworu, co wystarcza na 28 dawek. Wstrzykiwacze sg dostepne W
tekturowych pudetkach zawierajacych 1 lub 3 wstrzykiwacze. Nie wszystkie wielko$ci opakowan
muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Podmiot odpowiedzialny: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia

Wytworca
Lilly France S.A.S, Rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. + 370 (5) 2649600
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A.//N.V.
ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: + 45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge
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Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal Eli Lilly Norge A.S.

Tel: + 3726817280 TIf: + 47 22 88 18 00

EMGdo, Osterreich
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: + 43-(0) 1 711 780
Espafia Polska

Elanco Valquimica, S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Tel: + 34-91 623 1732 Tel: + 48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France SAS Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: + 33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o0.0. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited. Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma htf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Simi: + 354 540 80 00 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: + 357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija United Kingdom

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija  Eli Lilly and Company Limited
Tel: + 371 67364000 Tel: + 44-(0) 1256 315000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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INSTRUKCJA OBSLUGI WSTRZYKIWACZA

Forsteo
FORSTEO, 20 mikrogramow (jg)/80 mikrolitrow roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Instrukcja uzycia
Przed zastosowaniem nowego wstrzykiwacza, nalezy uwaznie przeczytaé punkt Instrukcja
uzycia. Podczas uzywania wstrzykiwacza nalezy postepowa¢é zgodnie ze wskazéwkami. Nalezy

takze zapoznad sie z trescia dolaczonej ulotki dla pacjenta.

Nie nalezy udostepniaé¢ wstrzykiwacza ani igiel innym osobom, poniewaz moze to spowodowa¢é
przeniesienie czynnikéw zakaznych.

Wstrzykiwacz zawiera lek w ilosci przeznaczonej na 28 dni leczenia.

Elementy wstrzykiwacza Forsteo*

Z(’)lj[y watek

Czarny____ _
przycisk do W m
wstrzykiwan

Czerwony Niebieska Wktadz Biata nasadka

pasek  obudowa lekiem
* Opakowanie nie
Papierowa zawiera igiet.
ostonka Igla Duza ostonka igly Mozna uzywac igiet do
' ) wstrzykiwaczy firmy
- i '\J_ . .
~ = F '-L__,-;' Becton, Dickinson and
Mata ostonka igly Company 30 (cienkich)

lub 31 (cienszych) o
$rednicy (0,25-0,33 mm)
i dtugosci 12,7 mm,

8 mm lub 5 mm.

Nalezy skonsultowac z
lekarzem lub farmaceuta
jaka $rednica i dlugosé
igiet bedzie najbardziej
odpowiednia.

Zawsze przed kazdym wstrzykni¢ciem nalezy umy¢ rece. Nalezy przygotowac miejsce
wstrzykniecia zgodnie ze wskazéwkami lekarza lub farmaceuty.

1
=» T

& =—N

Nalezy zdjaé biala nasadke
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2 - L P - e : Duza ostonka igly |
Zakladanie /‘P’L;;‘,a\ = roA e TN, NG
nowej igly § ' w / "
Nalezy zdjac Igte nalezy zatozy¢ Nalezy przykrecic¢ Nalezy zdjac i
papierowg bezposrednio na igte do oporu. zachowac¢ duza
ostonke. wktad zawierajacy lek. ostonke igly.
3 Czerwony
Nastawianie pasek
dawki Mata
oslonka/
igly
Nalezy odciggnaé¢ Nalezy Nalezy zdjac i
czarny przycisk do sprawdzi¢ czy wyrzuci¢ mata
wstrzykiwan do czerwony ostonke igly.
oporu. pasek jest
widoczny.
Jesli nie mozna
odciagnac
Czarnego
przycisku do
wstrzykiwan, patrz
Rozwigzywanie
problemow,
Problem E.
4 <7 | 7 |
Wstrzykiwanie il ! il S
dawki GO S fih:L_*'ﬂ_(*' e
" (o T HE q.ﬁ_:.::):_h g
- ——

Nalezy delikatnie unie$¢ fatd skory
uda lub brzucha i wprowadzi¢ igle
prosto pod skore.

Nalezy wcisna¢ do konca czarny
przycisk do wstrzykiwan. Przytrzymacé
go i p-0-w-0-l-i policzy¢ do 5.
Nastepnie nalezy wyjaé igle ze skory.

W VAYD

5
Potwierdzanie
podania dawki

Po wykonaniu
wstrzykniecia:
Po wyjeciu igly
ze skory nalezy
sprawdzié i
upewnic sie, ze
czarny przycisk
do wstrzykiwan
zostal wcisnigty
do konca. Jesli
nie widac
z0ttego walka,
wstrzykniecie
zostato

NIE powinna by¢
widoczna zadna czg$¢
z6ttego walka.

Jezeli jest widoczna a
wstrzyknigcie zostato juz
wykonane, nie nalezy
wstrzykiwac nastgpnej
dawki leku tego samego
dnia ale NALEZY
zresetowacé wstrzykiwacz
FORSTEO (patrz
Rozwigzywanie
probleméw, Problem A).
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wykonane
prawidtowo.

6 Duza

Usuwanie

ostonka ‘n, . — i T
) igly 4 ,éﬁ r ﬂ—’rﬂ sy A ==
ighy e & . ¥ .

AT Fomeer gl
| o = J =
i =

“

Nalezy zatozy¢ Nalezy odkrecic igte  Nalezy zdjac igle i Nalezy zatozy¢ bialg
duza ostonkg na  przekrecajac duza wyrzuci¢ zgodnie ze nasadke. Po uzyciu
igle. ostonke igty od 3 do  wskazOwkami lekarza  nalezy natychmiast
5 razy. lub farmaceuty. umiescic
wstrzykiwacz
FORSTEO w
lodowce.

Wskazowki dotyczace postgpowania z iglami nie majg na celu zastgpienia obowigzujacych lokalnie
procedur i (lub) instrukcji dla personelu medycznego.

o —.

Forsteo
FORSTEO, 20 mikrogramdw (ug) na 80 mikrolitrow

roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Rozwigzywanie probleméw

Problem

A. Po wci$nieciu -
czarnego przycisku do {1
wstrzykiwan nadal widaé

70ty walek. Jak

zresetowac wstrzykiwacz = .
FORSTEO?

Rozwigzanie

Aby zresetowa¢ wstrzykiwacz FORSTEO nalezy
postepowac zgodnie z podanymi ponizej
instrukcjami.

1) Jezeli wstrzykniecie zostalo juz wykonane,
NIE NALEZY wstrzykiwa¢ nastepnej
dawki leku tego samego dnia.

2) Nalezy zdjac igle.

3) Nalezy zatozy¢ nowa igle, zdjac i zachowac
duzg ostonke igty.

4) Nalezy odciggnaé¢ do oporu czarny przycisk
do wstrzykiwan. Nalezy sprawdzi¢ czy
czerwony pasek jest widoczny.

5) Nalezy zdja¢ i wyrzuci¢ malg ostonke igly.

6) Nalezy skierowa¢ igte do dotu w kierunku
pustego pojemnika. Nalezy wcisna¢ do oporu
czarny przycisk do wstrzykiwan, przytrzymac
go i p-0-w-0-I-i policzy¢ do 5. Moze pojawic
si¢ maty strumien lub kropla pltynu. Po
zakonczeniu czarny przycisk do
wstrzykiwan powinien by¢ wcisniety do
konca.

7) Jesli nadal zotty watek jest widoczny, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

8) Nalezy zatozy¢ duza ostonke na igle i
odkrecic igle przekrecajac duza ostonke igly
od 3 do 5 razy. Nalezy zdjac¢ igle i wyrzucié
zgodnie ze wskazowkami lekarza lub
farmaceuty. Nalezy natozy¢ biata nasadke i
umies$ci¢ FORSTEO w lodowce.

Aby unikng¢ tego problemu nalezy zawsze uzywa¢
NOWEJ igly do kazdego wstrzykniecia i weiskaé
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czarny przycisk do wstrzykiwan do konca, oraz
p-0-w-0-I-i liczy¢ do 5.

B. Skad wiadomo, ze - Wstrzykiwacz FORSTEO zaprojektowano tak, aby
wstrzykiwacz FORSTEO wstrzykiwat petng dawke leku zawsze gdy jest
dziala? uzywany zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w

Instrukcji Uzycia. Wcisnigty do konca czarny
przycisk do wstrzykiwan wskazuje podanie pelnej
dawki leku FORSTEO.

Aby wstrzykiwacz FORSTEO dziatat prawidlowo
nalezy pami¢ta¢ o uzywaniu nowej iglty do kazdego

wstrzykniecia.
C. We wkladzie z lekiem  mijw Maty pecherzyk powietrza nie wptynie na wielkos¢
FORSTEO wida¢ podanej dawki ani nie wyrzadzi szkody. Mozna
pecherzyk powietrza. kontynuowa¢ podawanie dawki jak zazwyczaj.
D. Nie mozna zdjaé igly. i 1) Nalezy zatozy¢ duza ostonke na igle.
2) Nalezy uzy¢ duzej ostonki igty aby odkrecié
igle.

3) Nalezy odkrecié igte przekrecajac duza
ostonke igly od 3 do 5 razy.

4) Jesli nadal nie mozna zdja¢ igty, nalezy
poprosi¢ kogos o pomoc.

E. Co nalezy zrobi¢ jesli  mjw Nalezy wymieni¢ wstrzykiwacz FORSTEO na nowy,
nie mozna odciagnaé aby podaé¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza lub
czarnego przycisku do farmaceuty.

wstrzykiwan?

Oznacza to, ze zuzyto caty lek, ktory mogt by¢
poprawnie wstrzyknigty, nawet jesli we wkladzie widac¢
pewna pozostalg ilos¢ leku.

Czyszczenie i przechowywanie

Czyszczenie wstrzykiwacza FORSTEO
o Nalezy przetrze¢ wilgotng tkaning zewnetrzna obudowe wstrzykiwacza FORSTEOQ.
e Nie nalezy umieszcza¢ wstrzykiwacza FORSTEO w wodzie, my¢ go lub czysci¢ za pomoca
jakiegokolwiek ptynu.

Przechowywanie wstrzykiwacza FORSTEO
e Po kazdym uzyciu nalezy natychmiast umie$ci¢ FORSTEO w lodéwce. Nalezy zapozna¢ si¢ 1
postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi przechowywania wstrzykiwacza zawartymi
w Ulotce dla pacjenta.
e Nie nalezy przechowywa¢ wstrzykiwacza FORSTEO z zamocowang igla, poniewaz moze to
powodowac tworzenie si¢ pecherzykow powietrza we wkladzie.
Wstrzykiwacz FORSTEO nalezy przechowywa¢ z zalozong bialg nasadka.
Nigdy nie nalezy przechowywa¢ FORSTEO w zamrazarce.
Jesli lek zostal zamrozony, nalezy go wyrzuci¢ i uzy¢ nowy wstrzykiwacz FORSTEO.
Jesli FORSTEO pozostawiono poza lodowka, nie nalezy go wyrzucaé. Nalezy umiescic¢
wstrzykiwacz ponownie w lodowce i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Usuwanie igiel i wstrzykiwacza
Usuwanie igiel i wstrzykiwacza FORSTEO
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e Przed usunieciem wstrzykiwacza FORSTEOQ, nalezy upewnic si¢, ze zdjgto igle.

e Wstrzykiwacz FORSTEOQ i zuzyte igly nalezy usuna¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub
farmaceuty.

o  Wstrzykiwacz nalezy usuna¢ 28 dni po pierwszym uzyciu.

Inne wazne informacje

Wstrzykiwacz FORSTEO zawiera lek przeznaczony na 28 dni leczenia.

Nie nalezy przenosi¢ leku do strzykawki.

Nalezy zapisa¢ w kalendarzu datg pierwszego uzycia wstrzykiwacza.

Nalezy zapozna¢ si¢ i postgpowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi uzywania leku

zawartymi w Ulotce dla pacjenta.

e Nalezy sprawdzi¢ etykiete FORSTEQ, aby upewni¢ sig, ze jest to odpowiedni lek oraz data
waznosci jeszcze nie mingta.

e Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- wstrzykiwacz FORSTEO jest uszkodzony
- roztwor NIE jest przejrzysty, bezbarwny i zawiera czastki state

e Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowa igte.

e Podczas wstrzykiwania mozna ustysze¢ jedno lub kilka kliknie¢ - jest to prawidtowe dziatanie
wstrzykiwacza.

e Nie zaleca si¢ stosowania wstrzykiwacza FORSTEO przez osoby niewidome lub
niedowidzace, bez pomocy osoby trzeciej przeszkolonej we wiasciwym stosowaniu
wstrzykiwacza.

o  Wstrzykiwacz FORSTEO nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla

dzieci.

Wytworca: Lilly France, F-67640 Fegersheim, Francja
dla Eli Lilly and Company.
Data aktualizacji instrukcji obstugi: {MM/RRRR}
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