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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se 1
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Eladynos 80 mikrogram/dosis injektionsvaske, oplesning i fyldt pen.

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis (40 mikroliter) indeholder 80 mikrogram abaloparatid.
Hver fyldt pen indeholder 3 mg abaloparatid i 1,5 ml oplegsning (svarende til 2 milligram pr. ml).

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplasning (injektion).

Farvelgs, klar oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af osteoporose hos postmenopausale kvinder med gget risiko for fraktur (se pkt. 5.1).

4.2 Dosering og administration

Dosering

Den anbefalede dosis er 80 mikrogram én gang dagligt.

Den maksimale samlede behandlingsvarighed med abaloparatid ber vare 18 maneder (se pkt. 4.4 og 5.1).
Patienter skal have supplerende calcium og D-vitamin, hvis indtag igennem kosten er utilstraekkeligt.

Efter opher med abaloparatid-behandling kan patienter fortsette med andre osteoporosebehandlinger,
f.eks. bisfosfonater.

Glemt dosis

Hvis en patient glemmer eller ikke kan administrere sin dosis pa det seedvanlige tidspunkt, kan den
injiceres inden for 12 timer fra det planlagte normale tidspunkt. Patienten ma ikke administrere mere end
én injektion om dagen og ma ikke praove at kompensere for en glemt dosis.



Seerlige populationer
Aldre patienter
Dosisjustering baseret pa alder er ikke pakravet (se pkt. 5.2).

Nedsat nyrefunktion

Abaloparatid ma ikke anvendes til patienter med svert nedsat nyrefunktion, herunder patienter med
nyresygdom i slutstadiet (se pkt. 4.3). Dosisbaseret justering er ikke pakravet hos patienter med let til
moderat nedsat nyrefunktion (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Der foreligger ingen data for patienter med nedsat leverfunktion. Dosisjustering er ikke pékrevet for disse
patienter, da det er usandsynligt, at nedsat leverfunktion vil have en signifikant effekt pa eksponeringen
for abaloparatid (se pkt. 5.2).

Peediatrisk population
Abaloparatid ber ikke anvendes til barn og unge under 18 ar pé grund af problemstillinger vedrerende
sikkerhed (se pkt. 5.3).

Administration
Kun til subkutan anvendelse.

Den/de forste injektion/injektioner administreret af patienten eller omsorgsgiveren ber foretages under
vejledning af en velkvalificeret sundhedsperson (se pkt. 4.4). Patienter og/eller omsorgsgivere skal vere
oplerte i subkutan administration af abaloparatid (se pkt. 6.6). Der medfelger en detaljeret brugsanvisning
1 hver pakning med anvisninger til patienter om korrekt anvendelse af injektionspennen.

Abaloparatid skal injiceres i nedre abdomen. Der skal vaelges et nyt injektionssted hver dag. Injektioner
ber administreres pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

4.3 Kontraindikationer

- Overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i
pkt. 6.1

- Graviditet og amning (se pkt. 4.6)

- Kvinder i den fertile alder (se pkt. 4.6 og 5.3)

- Praeeksisterende hypercalcaemi

- Sveert nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.2 og 5.2)

- Uforklarede stigninger i basisk fosfatase i serum

- Patienter med kendt risiko for osteosarkom, f.eks. patienter som har féet tidligere behandling af
skelettet med ekstern stréleterapi eller implantatatstréleterapi (se pkt. 5.3)

- Patienter med maligniteter i skelettet eller knoglemetastaser

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Ortostatisk hypotension og gget hjertefrekvens

Ortostatisk hypotension og forbigéende episoder med stigning i hjertefrekvensen kan forekomme med
abaloparatid, typisk inden for 4 timer fra injektionstidspunktet. Symptomer kan inkludere svimmelhed,
palpitationer, takykardi eller kvalme og kan athjaelpes ved at patienten ligger ned. Den/de forste
injektion/injektioner af abaloparatid ber foretages under vejledning af en velkvalificeret sundhedsperson,



som kan observere patienten i den forste time efter injektionen. Abaloparatid ber altid administreres, hvor
patienten kan sidde eller om nedvendigt ligge ned.

Abaloparatid kan have en vasodilaterende virkning pa blodkarrenes glatte muskulatur og positiv
kronotopisk/inotropisk virkning pa hjertemusklen. Det er vigtigt med en individuel benefit/risk-vurdering.
Blodtryk, hjertestatus og EKG skal vurderes inden pabegyndelse af behandling med abaloparatid.
Patienter med hjertesygdom skal overvages for forvaerring af deres sygdom. Behandlingen ber seponeres,
hvis der forekommer sveer ortostatisk hypotension eller svere kardiovaskulere symptomer.

Hypercalcami

Hos normocalcamiske patienter er der observeret forbigdende stigninger i calciumkoncentrationerne i
serum efter injektion med abaloparatid. Calciumkoncentrationerne i serum nér et maksimalt niveau efter
ca. 4 timer og vender tilbage til baseline 24 timer efter hver dosis. Hvis der tages blodprever for maling af
calcium i serum, skal dette derfor geres ca. 24 timer efter den seneste injektion. Rutinemaessig
overvagning af calicum under behandlingen er ikke pakraevet hos patienter uden yderligere risikofaktorer
for hypercalcaemi.

Hypercalciuri og urolithiasis

Abaloparatid kan forarsage hypercalciuri. Det er ukendt, om abaloparatid kan forvarre urolithiasis hos
patienter med nuvarende eller tidligere urolithiasis. Hvis der er mistanke om nuverende urolithiasis eller
praeeksisterende hypercalciuri ber det overvejes at male calciumudskillelsen i urin.

Behandlingsvarighed

Den maksimale behandlingsvarighed med abaloparatid ber vaere 18 méneder. Studier med rotter indikerer
en gget forekomst af osteosarkom med langtidsadministration af abaloparatid (se pkt. 5.3).

Natriumindhold

Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert dedikerede kliniske interaktionsstudier med abaloparatid. Abaloparatids
interaktionspotentiale anses for at vaere lav i betragtning af dets farmakokinetiske egenskaber.

Der foreligger ingen data om abaloparatids virkning hos patienter med tidligere eller samtidig behandling
med bifosfonater eller glukokortikoider.

Samtidig anvendelse af vasoaktive leegemidler kan preedisponere for ortostatisk hypotension, da
abaloparatids blodtrykssenkende virkning kan @ges. Se pkt. 4.4.

Sporadiske case-rapporter har antydet, at hypercalcaemi kan praedisponere patienter for digitalis-toksicitet.
Da det er vist, at abaloparatid gger calcium i serum, ber det anvendes med forsigtighed til patienter, der
tager digitalis.



4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Dette laegemiddel er ikke indiceret til kvinder i den fertile alder. Det ma ikke anvendes til kvinder, som er,
eller kan vaere, gravide eller som ammer (se pkt. 4.1 og 4.3).

Graviditet
Eladynos er kontraindiceret under graviditeten (se pkt. 4.3).
Amning

Det er ukendt, om abaloparatid udskilles i human melk. En risiko for nyfedte/spadbern kan ikke
udelukkes. Eladynos er kontraindiceret under amning (se pkt. 4.3).

Fertilitet

Der foreligger ingen data om abaloparatids virkning pa human fertilitet. Studier med rotter med
abaloparatid viste ingen virkning pa fertiliteten hos hanner (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Abaloparatid pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.
Forbigdende ortostatisk hypotension eller svimmelhed kan forekomme efter administration af
abaloparatid (se pkt. 4.8). Disse patienter bar afsta fra at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

De mest almindeligt rapporterede bivirkninger hos patienter i ACTIVE-studiet, der blev behandlet med
abaloparatid, var hypercalciuri (15,6 %), svimmelhed (11,1 %), rygsmerter (8,6 %), kvalme (8,5 %),
hovedpine (8,5 %), artralgi (8,4 %), hypertension (6,8 %), reaktion pa injektionsstedet (6,2 %) og
palpitationer (5,6 %).

Bivirkninger opstillet i tabelform

90,3 % af abaloparatid-patienterne og 88,4 % af placebo-patienterne i ACTIVE-studiet med abaloparatid
rapporterede mindst 1 bivirkning.

Bivirkningerne forbundet med anvendelse af abaloparatid ved osteoporose i ACTIVE-studiet og ved
eksponering efter markedsforing er opsummeret i nedenstaende tabel. Klassifikation af bivirkningerne i
henhold til MedDRA-konventionen: meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke
almindelig (> 1/1 000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10 000 til < 1/1 000), meget sjelden (< 1/10 000) og
hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data).



Tabel 1 — Bivirkninger opstillet i tabelform

Immunsystemet
Ikke almindelig: Hypersensitivitet
Hyppighed ikke kendt: Anafylaktisk reaktion

Metabolisme og ernzering
Almindelig: Hypercalcaemi, hyperurikemi

Psykiske forstyrrelser
Almindelig: Insomni

Nervesystemet
Meget almindelig: Svimmelhed
Almindelig: Hovedpine

Hjerte
Almindelig: Palpitationer, takykardi

Vaskulaere sygdomme
Almindelig: Hypertension
Ikke almindelig: Ortostatisk hypotension

Mave-tarm-kanalen
Almindelig: Kvalme, mavesmerter, obstipation, diarré, opkastning
lkke almindelig: Abdominal udspiling

Hud og subkutane vav
Almindelig: Pruritus, udslet

Knogler, led, muskler og bindevaev
Almindelig: Rygsmerter, artralgi, ekstremitetssmerter, muskelkramper (ryg og ben), knoglesmerter

Nyrer og urinveje
Meget almindelig: Hypercalciuri
Almindelig: Nefrolithiasis

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Almindelig: Reaktion pa injektionsstedet, treethed, asteni, utilpashed
Tkke almindelig: Smerter

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

QDget hjertefrekvens

I QT-studiet var den gennemsnitlige, placebo-justerede stigning i hjertefrekvens 14,5 slag pr. minut

15 minutter efter administration. Stigningen 1 hjertefrekvens var mest igjnefaldende i lgbet af den forste
time efter dosis, men blev observeret i op til 6 timer hos nogle forseggspersoner.

I ACTIVE-studiet blev hjertefrekvensen mélt en time efter dosis pa hvert studiebesog med en median
stigning 1 hjertefrekvens pa 14 slag pr. minut fra praedosis hos patienter behandlet med abaloparatid
sammenlignet med 7 slag pr. minut hos patienter behandlet med placebo. Patienter med en stigning

> 20 slag pr. minut i hjertefrekvens 1 time efter den forste dosis havde sterre sandsynlighed for at opleve
palpitationer og/eller stigninger i hjertefrekvens > 20 slag pr. minut under den efterfelgende behandling.
Bivirkninger som takykardi og sinustakykardi blev rapporteret hos 1,6 % af patienterne, der fik
abaloparatid og hos 0,4 % af patienterne i placebogruppen.

Ortostatisk hypotension
Hos kvinder med postmenopausal osteoporose blev bivirkningen ortostatisk hypotension rapporteret hos
1 % af patienterne, der fik abaloparatid og hos 0,6 % af patienterne i placebogruppen.




Reaktioner pd injektionsstedet

Abaloparatid kan forarsage reaktioner pé injektionsstedet, inklusive bld merker pa injektionsstedet,
erytem, bladning, hypersensitivitet, smerter, udslat og heevelse. Den samlede forekomst i abaloparatid-
armen var 5,3 % sammenlignet med 4,0 % i placebogruppen.

Laboratoriefund

Calcium i serum

Abaloparatid kan forarsage forbigaende stigninger i calciumniveauet i serum malt 4 timer efter dosis. Den
samlede forekomst af hypercalcemi, defineret som albumin-korrigeret calcium i serum > 2,67 mmol/l
(eller > 10,7 mg/dl), i abaloparatid-armen var hgjere (3,3 %) sammenlignet med placebogruppen (0,4 %).

Serum urat

Abaloparatid ggede koncentrationen af serum urat. [ ACTIVE-studiet havde 25 % af patienterne i
abaloparatid-gruppen normale urinsyrekoncentrationer ved baseline, som steg over det normale interval
post-baseline, sammenlignet med 5 % i placebogruppen.

Hypercalciuri og urolithiasis

I det kliniske studie med kvinder med postmenopausal osteoporose var den samlede forekomst af calcium
i urin: creatinin-forholdet > 0,00113 mmol/umol (eller > 400 mg/g) hgjere med abaloparatid end med
placebo (hhv. 20 % vs. 15 %). Urolithiasis blev rapporteret hos 1,4 % af abaloparatid-behandlede
patienter og hos 1,2 % af placebo-behandlede patienter.

Immunogenicitet

42,9 % af de patienter, der fik abaloparatid i 18 méaneder, udviklede anti-abaloparatid antistoffer og

28,5 % udviklede in vitro neutraliserende antistoffer. Dannelse af anti-abaloparatid antistoffer er
forbundet med gget clearance af abaloparatid. Disse @ndringer i clearance kan vere relateret til, at anti-
abaloparatid antistoffer interfererer med ngjagtig maling af koncentrationen af abaloparatid i plasma.
Sammenlignet med antistof-negative patienter blev der ikke observeret nogen klinisk relevante forskelle i
sikkerhed eller virkning for patienter, som var antistof-positive, eller som var positive for in vitro
neutraliserende antistoffer.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Tegn og symptomer

Abaloparatid er i kliniske studier blevet administreret subkutant i enkeltdoser pa op til 320 mikrogram og
i gentagne doser pa op til 120 mikrogram/dag i 7 dage. Den primaere dosisbegransende bivirkning var
postural svimmelhed.

De forventede virkninger af en overdosering omfatter forbigdende hypocalciuri, hypercalcaemi, kvalme,
opkastning, svimmelhed, palpitationer, ortostatisk hypotension og hovedpine.

I det kliniske program med et tidligere pendesign blev utilsigtet overdosering rapporteret hos en patient,
som fik 400 mikrogram pa en dag (5 gange den anbefalede kliniske dosis). Patienten oplevede asteni,



hovedpine, kvalme og vertigo. Calcium i serum blev ikke vurderet pa dagen for overdoseringen, men
patientens calciumniveau i serum l& inden for normalintervallet den folgende dag.

Handtering af overdosering

Der er ingen specifik antidot for abaloparatid. Behandling af formodet overdosering kan inkludere
forbigaende seponering af behandling, overvéagning af calcium i serum og implementering af passende
stotteforanstaltninger, f.eks. hydrering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Calciumhomeostase, parathyroidea-hormoner og analoger, ATC-kode:
HO5AA04

Virkningsmekanisme

Abaloparatid er et peptid opbygget af 34 aminosyrer, der deler 41 % homologi med
parathyroideahormonet [PTH(1-34)] og 76 % homologi med det parathyroideahormon-relaterede peptid
[PTHrP(1-34)], og det er en aktivator af PTH1-receptorens signaleringsvej. Abaloparatid stimulerer ny
knogledannelse pé trabekulare og kortikale knogleoverflader igennem stimulation af osteoblastisk
aktivitet.

Abaloparatid forarsager forbigdende og begransede stigninger i knogleresorption og eger
knogletaetheden.

Klinisk virkning og sikkerhed

Abaloparatids virkning og sikkerhed en gang dagligt blev evalueret i et randomiseret, dobbeltblindet,
placebo og dbent komparator-kontrolleret (teriparatid), klinisk multicenterstudie (ACTIVE study) under
18 maneders behandling med 1 méaneds opfelgning hos 2 070 postmenopausale kvinder i alderen 50 til
86 ar (gennemsnitlig alder 69 ar; 15 % var < 65 ér, 65 % var 65 til <75 ar og 20 % var > 75 &r), som
indgik i studiet og blev randomiseret til at fa 80 mikrogram (N = 696), placebo (N = 688) eller

20 mikrogram teriparatid (N = 686). Ca. 76 % af patienterne var kaukasiere, 19 % var asiatere og 4 % var
sorte. Ud af den samlede studiepopulation var 28 % af latinamerikansk oprindelse. Kvinder tog daglige
tilskud af calcium (500 til 1 000 mg) og D-vitamin (400 til 800 IE) pr. dag. Det primare endepunkt i
ACTIVE var forekomsten af nye vertebrale frakturer hos abaloparatid-behandlede patienter versus
placebo.

De gennemsnitlige T-scores ved baseline var -2,9 ved lenderyggen, -2,2 ved femurhalsen og -1,9 ved
hoften samlet. Ved baseline havde 42 % af patienterne ingen tidligere frakturer, 23 % af patienterne havde
mindst en tidligere vertebral fraktur og 43 % havde mindst en tidligere ikke-vertebral fraktur.

Effekt pa nye vertebrale frakturer

Efter 18 maneder i ACTIVE-studiet reducerede abaloparatid og teriparatid den absolutte risiko for nye
vertebrale frakturer versus placebo i signifikant grad hos postmenopausale patienter med osteoporose
(p <0,0001; se tabel 2).




Tabel 2 — ACTIVE-studiet: effekten* af abaloparatid pa risikoen for nye vertebrale frakturer efter

18 maneder

Parameter PBO ABL TER

(N=600) (N =583) (N=600)
Antal kvinder med vertebral fraktur, n (%) 25 (4,2) 3(0,5) 4(0,7)
Absolut risikoforskel vs. placebo’ (%) Ikke 3,7 (2,0; 5,6) 3,5(1,8; 5,5)
(95 % CI) relevant

*Baseret pa Modified Intent to Treat Population (patienter med rentgen af rygsejlen ved baseline og post-baseline).
fAbsolut risikoforskel blev beregnet som (PBO — ABL) og (PBO — TER).
PBO = placebo, ABL = abaloparatid, TER = teriparatid, CI = konfidensinterval

Effekt pa ikke-vertebrale frakturer

Efter 19 méneder i ACTIVE-studiet var forekomsten af ikke-vertebrale frakturer tilsvarende for
abaloparatid-gruppen (2,7 %) og teriparatid-gruppen (2,0 %) og ikke statistisk forskellig sammenlignet

med placebo (3,6 %) (se tabel 3).

Tabel 3 — ACTIVE-studiet: tid til haendelse af ikke-vertebral fraktur efter 19 maneder

Parameter PBO ABL TER
(N=688) (N=696) (N=686)
K-M estimateret handelsesrate (%) 3,6 2,7 2,0
(95 % CD) (2,3;5,4) (1,6; 4,4) (1,1; 3,4)
Antal patienter med heendelse 21 (3,1) 15 (2,2) 12 (1,7)
n (%)
Absolut risikoforskel vs. placebo* (%) Ikke 0,9 1,6
(95 % CI) relevant (-1,1;2,9) (-0,3; 3,5)

* Absolut risikoforskel blev beregnet som (PBO — ABL) og (PBO — TER).
PBO = placebo, ABL = abaloparatid, TER = teriparatid, K-M = Kaplan Meier, CI = konfidensinterval

Effekt pa knoglemineraldensitet (BMD)

I ACTIVE-studiet ggede abaloparatid BMD i signifikant grad pé alle malte anatomiske steder versus
placebo efter 6, 12 og 18 maneder. Den gennemsnitlige procentvise endring i BMD efter 18 maneder var
9,1 % vs. 0,5 % ved leenderyggen, 3,3 % vs. 0 % ved hoften samlet og 2,7 % vs. -0,4 % ved femurhalsen
for hhv. abaloparatidgruppen versus placebogruppen (alle p < 0,0001). Ved den ultra-distale radius var
den gennemsnitlige procentvise @&ndring i BMD efter 18 maneder 1,2 % vs. -1,0 % for abaloparatid-
gruppen versus placebogruppen.

Abaloparatid viste konsekvente stigninger i BMD-malinger uanset alder, ar siden menopause, race,
geografisk region, tilstedevaerelse eller fraveer af en tidligere fraktur (vertebral, ikke-vertebral),
sygdomssvarhedsgrad og BMD ved baseline.

Knoglemarkorer (Bone turnover markers - BTM)

Hos postmenopausale kvinder med osteoporosis viste knogleanabolmarkererne (s-PINP) en 90 % stigning
over baseline efter 1 maned, og denne effekt blev opretholdt under hele behandlingsperioden med
abaloparatid. Knogleresorptionsmarkeren (s-CTX) viste ingen stigning efter 1 maned og viste en
forbigéende 22 % stigning over baseline efter 3 méneder, som vendte tilbage til baseline ved afslutningen
af behandlingen.




Handtering efter behandling

Forlengelsesstudie

Efter afslutning af ACTIVE-studiet indgik 963 patienter i ACTIVExtend-studiet, et abent
forlengelsesstudie, hvor alle patienter fik op til 24 méneders behandling med 70 mg alendronat (ALN)
ugentligt samt tilskud af calcium og D-vitamin. Dette inkluderede 494 patienter, som tidligere havde faet
placebo, og 469 patienter, som tidligere havde faet abaloparatid. Patienter, som fik teriparatid under
ACTIVE-studiet, var ikke egnede til deltagelse i ACTIVExtend-studiet. Resultater for risikoreduktion af
vertebrale frakturer efter 43 maneder siden randomisering vises i tabel 4.

Effekt pa nye vertebrale frakturer — Forlengelsesstudie

Efter 43 méneder i ACTIVExtend-studiet reducerede abaloparatid/ALN den absolutte risiko for nye
vertebrale frakturer vs. placebo/ALN i signifikant grad (p < 0,0001; se tabel 4). Teriparatid efterfulgt af
alendronat er ikke undersagt.

Tabel 4 — ACTIVExtend-studiet: effekten* af abaloparatid/ALN pa risikoen for ny vertebral
fraktur efter 43 maneder’

Parameter PBO/ALN ABL/ALN
(N =489) (N =457)

Antal kvinder med vertebral fraktur, n (%) 26 (5,3) 4(0,9)

Absolut risikoforskel vs. placebo/ALN* (%) Ikke relevant 4.4

(95 % CI) (2,3; 6,9)

*Baseret pa Modified Intent to Treat Population (patienter med rentgen af rygsejlen ved baseline og post-baseline).
fAlendronat startet efter 19 méneder

fAbsolut risikoforskel blev beregnet som (PBO/ALN — ABL/ALN).

PBO = placebo, ABL = abaloparatid, ALN = alendronat, CI = konfidensinterval

Effekt pa ikke-vertebrale frakturer — Forleengelsesstudie

Efter 43 méneder i ACTIVExtend-studiet reducerede abaloparatid/ALN risikoen for ikke-vertebrale
frakturer versus placebo/ALN numerisk. Forekomsten af ikke-vertebrale frakturer med abaloparatid/ALN
(4,2 %) var ikke statistisk forskellig sammenlignet med placebo (6,7 %) (se tabel 5).

Tabel 5 — ACTIVExtend-studiet: tid til haendelse af ikke-vertebral fraktur efter 43 maneder®

Parameter PBO/ALN ABL/ALN
(N =494) (N =469)

K-M estimateret heendelsesrate (%) 6,7 42

(95 % CI) (4,8,93) (2,7,64

Antal patienter med hendelse 32 (6,5) 19 (4,1)

n (%)

Absolut risikoforskel vs. placebo/ALN" (%) Ikke relevant 2,5

(95 % CI) (-0,4;5.4)

* Alendronat startet efter 19 méaneder

 Absolut risikoforskel blev beregnet som (PBO/ALN — ABL/ALN).
PBO = placebo, ABL = abaloparatid, ALN = alendronat, K-M = Kaplan Meier, CI = konfidensinterval

Effekt pa knoglemineraldensitet (BMD) — Forlengelsesstudie

Den gennemsnitlige procentvise a&ndring i BMD efter 43 méneder var 14,7 % vs. 6,8 % ved leenderyggen,
6,3 % vs. 2,9 % ved hoften samlet, 5,0 % vs. 1,6 % ved femurhalsen og 1,1 % vs. 1,1 % ved den ultra-
distale radius for hhv. abaloparatid/ ALN-gruppen versus placebo/ALN-gruppen.
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Pa&diatrisk population

Det Europaiske Lagemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremleegge resultaterne af studier
med abaloparatid i alle undergrupper af den padiatriske population ved behandling af osteoporose (se
pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Median (interval) tid til peak-koncentration af abaloparatid 80 mikrogram var 0,5 t (0,25 til 0,52 t) efter
subkutan administration. Den absolutte biotilgaengelighed for abaloparatid hos raske forsegspersoner efter
subkutan administration af en dosis pa 80 mikrogram var ca. 39 %.

Fordeling
Abaloparatids proteinbinding i plasma in vitro var ca. 70 %. Fordelingsvolumenet var ca. 45 1.

Biotransformation

Der er ikke udfert specifikke studier med abaloparatid vedrerende metabolisme eller udskillelse.
Abaloparatids metabolisme svarer til ikke-specifik proteolytisk nedbrydning til mindre peptidfragmenter,
efterfulgt af elimination igennem nyreclearance. In vitro-studier viste, at ved klinisk relevante
koncentrationer haemmer eller inducerer abaloparatid ikke Cytochrome P450-enzymer.

Elimination

Den gennemsnitlige tilsyneladende totale plasmaclearance for subkutan administration er 168 1/t hos raske
forsegspersoner, og abaloparatids gennemsnitlige halveringstid er omkring 1 t. Peptidfragmenterne
elimineres primeert igennem nyreudskillelse. Aktiv sekretion af abaloparatid i nyrerne kan ikke udelukkes.

Abaloparatid er ikke et substrat af nyretransportererne P-gp, OAT1, OAT3, OCT2, MATEI] eller
MATE2K. Desuden haemmer abaloparatid ikke P-gp-, BCRP-, OAT1-, OAT3-, OCT2-, OATP1B1- og
OATPI1B3-transportererne in vitro ved dets klinisk relevante koncentrationer.

Linearitet

Abaloparatids systemiske eksponering var generelt stigende med ggningen af dets subkutane doser fra
5 mikrogram op til 240 mikrogram. Der var en generel tendens til mindre end dosisproportionelle
stigninger, og der blev ikke observeret en yderligere stigning i abaloparatids systemiske eksponering

efterhanden som dosis blev gget til 280 mikrogam og 320 mikrogram.

Nedsat nyrefunktion

Eksponering for abaloparatid steg med faldende CrCl. Forsegspersoner med let, moderat og svart nedsat
nyrefunktion havde stigninger i Cnax pd hhv. 3 %, 28 % og 44 % og stigninger i AUC pa hhv. 17 %, 68 %
og 113 % sammenlignet med forsggspersoner med normal nyrefunktion (se pkt. 4.2 og 4.3).

Der er ikke udfert studier hos patienter i dialyse for kronisk nyresvigt.
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Nedsat leverfunktion

Der er ikke udfert studier hos patienter med nedsat leverfunktion. Abaloparatid er et peptid og ikke en
hammer eller en indukter af et legemidlets metaboliserende enzym i leveren. Eliminationen sker
igennem proteolytisk nedbrydning og nyreudskillelse, og det er usandsynligt, at nedsat leverfunktion vil
have en signifikant effekt p& eksponeringen for abaloparatid. Ingen dosisjustering er nedvendig for disse
patienter (se pkt. 4.2).

Aldre

Der blev ikke pavist aldersrelaterede forskelle i abaloparatids farmakokinetik under kliniske studier, der
inkluderede postmenopausale kvinder i alderen fra 49 til 86 ar.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

I et 2-arigt karcinogenitetsstudie med rotter viste abaloparatid en stigning i den samlede forekomst af
osteosarkomer ved doser, der var 4 gange hgjere end den observerede systemiske humane eksponering
efter en subkutan dosis pa 80 mikrogram, baseret pa sammenligninger af AUC. Neoplastiske endringer
relateret til behandlingen med abaloparatid bestod af dosisathengig aget forekomst af osteosarkomer og
osteoblastomer. Forekomsten og tidligste opstéen af tumorer var tilsvarende hos bade han- og hunrotter.
Relevansen af disse fund hos rotter for mennesker er uvis, sa derfor skal anvendelsen af abaloparatid
undgas hos patienter med pget risiko for osteosarkomer.

I toksicitetsstudier med rotter og aber inkluderede fund mineralisering af bladdele ved doser, der var hhv.
ca. 2 og 3 gange den humane eksponering ved daglige subkutane doser pa 80 mikrogram.

Subkutan administration af abaloparatid ved doser, der var ca. 0,3, 2,4 og 3,8 gange den humane
eksponering ved daglige subkutane doser pa 80 mikrogram til den bevidste hund, frembragte en
dosisathangig, forbigdende stigning i hjertefrekvens, som varede ca. 3 timer, og havde marginale
virkninger pa det gennemsnitlige arterielle blodtryk. Desuden havde abaloparatid marginal virkninger pa
QTc-intervallet, med en ikke-signifikant tendens til et fald i QTc med stigende dosis, hvilket svarer til
dets minimale virkninger pd hERG-kaliumstremme og Purkinje-fibre ved klinisk relevante
koncentrationer.

Abaloparatid udviste ikke genotoksisk eller mutagent potentiale i en standard testrackke.

Der er ikke udfert embryofatale eller pree-/postnatale udviklingsstudier hos hundyr, da den tilsigtede
population for abaloparatid er postmenopausale kvinder. Virkninger pa fertiliteten blev evalueret hos
hanrotter, og der blev ikke observeret nogen virkning pa fertiliteten hos hanner ved doser, der var

27 gange den humane eksponering ved daglige subkutane doser pa 80 mikrogram.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

Fenol

Vand til injektionsvasker

Natriumacetat trihydrat (til pH-justering)
Eddikesyre (til pH-justering)
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6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med andre
leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
3ar

Efter forste anvendelse, eller nar pennen er taget ud af keleskabet, skal den opbevares under 25 °C. Den
skal bruges inden for 30 dage.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevaringsforhold efter udtagning fra keleskabet, se pkt. 6.3.
6.5 Emballagetype og pakningsstorrelser

Cylinderampul (silikoniseret type 1-glas) med et stempel (chlorobutyl-gummi), crimp-lag (forsegling af
bromobutylgummi)/aluminium samlet i en engangspen.

Eladynos fés i pakningssterrelser med 1 eller 3 fyldte penne.
Hver fyldt pen indeholder 1,5 ml oplesning (30 doser).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Hver pen ber kun anvendes af en enkelt patient. Der skal anvendes en ny steril nél til hver injektion.
Pennen ber kun anvendes med 8 mm, 31-gauge néle. Der medfelger ingen néle med laegemidlet. Opbevar
ikke pennen med pasat nal.

Eladynos ma ikke anvendes, hvis oplesningen er uklar, farvet eller indeholder partikler.

Inden pennen bruges ferste gang skal patienten leese og forstd anvisningerne i anvendelse af pennen. Der
medfolger en detaljeret brugsanvisning med pennen i @&sken.

Injicering af Eladynos

Trin 1 Tjek Eladynos pennen

. Tjek etiketten, inden du bruger pennen forste gang for at sikre, at det er den korrekte pen.

° Notér datoen for Dag 1 i det dertil beregnede omrade pa aesken. Du ma ikke bruge pennen 1
mere end 30 fortlabende dage. Bortskaf pennen 30 dage efter forste anvendelse.
Trak penhetten af pennen.
Tjek Eladynos cylinderampullen. Farven skal veare klar, farvelas og uden partikler, ellers
ma den ikke bruges. Der kan vere smé luftbobler i veesken. Det er normalt.
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Trin 2 Szt nidlen pa Eladynos pennen

Fjern det beskyttende papir fra en ny nal.

Tryk ndlen med heaette lige pé pennen og drej, indtil den sidder fast. Serg for, at nalen er
lige, s den ikke bejer sig ved indferingen. Pennen vil ikke fungere, hvis nélen ikke er
korrekt pasat. Nalen ma ikke overstrammes, da det kan gore det svert at fjerne nélen.

Treek den ydre nélehaette af nalen og behold den til brug efter injektionen.

Treek forsigtigt den indre nilehzette af og bortskaf den.

Trin 3 Kun Dag 1 — Test af Eladynos pennen inden forste injektion

Pennen har medicin til 30 dage og en lille mangde til at teste hver pen en enkelt gang til
at bekrefte, at den fungerer korrekt.

Bemeaerk: Pennen vil lgbe tor for medicin tidligt, hvis patienten tester pennen for hver
injektion. Derfor skal Trin 3 udferes for hver pen, men kun pa Dag 1, inden forste
injektion.

Péa Dag 2 til og med Dag 30 skal pennen ikke testes igen. Ga direkte til Trin 4 for at
indstille dosen for injektionen.

Drej dosisknappen pa pennen vk fra dig selv (med uret), indtil den stopper.
Dosisdisplayvinduet vil vise “¢80”.

Hold pennen med pennélen vendt opad.

Tryk pa den grenne injektionsknap, indtil den ikke kan komme lengere. Der vil komme
vaeske, som en dribe eller en strem, ud af nilespidsen. Se Fejlfinding i
“Brugsanvisningen” i slutningen af indleegssedlen, hvis der ikke kommer nogen veaske.
Dosisdisplayvinduet vil vise “e0”,

Trin 4 Indstil dosen pa Eladynos pennen

Drej den hvide knap pé pennen vak fra dig selv (med uret), indtil knappen stopper, og
displayvinduet viser “e80”. Pennen er nu klar til injektion.

Trin 5 Vealg og rens injektionsstedet

Injektioner skal gives i den nederste del af maven. Undga de 5 cm omkring navlen.

Velg et nyt injektionssted pd maven hver dag til hver injektion. Du ma kun injicere i ren
hud. Du ma ikke injicere i omrader pa maven, hvor huden er em, har bla merker, er red,
skellende eller hard. Undgé omrader med ar eller strekmeerker.

Rens injektionsstedet med en spritserviet og lad det torre.

Undlad at bergre, vifte eller blaese pa injektionsstedet, efter det er blevet renset.

Bemerk: Det kan eventuelt anbefales at danne en hudfold mellem fingrene pa indstiksstedet
for injektionen. Slip hudfolden, nar nélen gér ind i huden.

Trin 6 Indgivelse af injektionen med Eladynos pennen

Fer nilen lige ind i huden.

Tryk og HOLD den gronne knap nede, indtil ALLE nedenstdende punkter er gennemfort
og “e0” vises.

Hold i 10 sekunder for at give en fuld dosis, treek pennen ud af huden, og slip
DERNZAEST knappen.

Trin 7 Fjern nélen fra pennen

Seet forsigtigt den ydre nilehzette tilbage pa nalen. Tryk dernzest forsigtigt pa den ydre
nalehette, indtil den klikker pa plads og sidder fast.

Skru nilen med hzette af (som du ville skrue et 1ag af en flaske). Nalen med hette skrues
af ved forsigtigt at klemme hatten nederst pa heetten mod nélen og dreje den 8§ eller flere
gange og dernest forsigtigt treekke 1 den, indtil nalen med hette gér af.

Bemark: Tryk ikke ned pa ydre naleheette, mens du skruer nalen af.

Bemerk: Du skal kunne se et mellemrum, der bliver sterre, mellem den ydre nalehatte og
pennen, efterhdnden som du skruer nalen af.
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Trin 8 Efter injektionen

. Sat penheetten godt fast pé pennen.
. Behold penhatten pé din Eladynos pen mellem injektioner.
. Patienten kan blade en smule, det er normalt. Gnid ikke pé injektionsstedet. Tryk med en

vatkugle eller gazekompres efter behov for at stoppe blgdningen, hvis der forekommer en let
blgdning. Patienten kan ogsa daekke injektionsstedet med et lille plaster.

Ikke anvendt laegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes 1 henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1706/001

EU/1/22/1706/002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 12 December 2022

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN

TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polen

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR'er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-
referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europaiske Legemiddelagenturs hjemmeside.
http://www.ema.europa.cu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrarende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af
modul 1.8.2 i markedsforingstilladelsen, og enhver efterfelgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Lagemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der kan
medfore en veesentlig 2endring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig milepeel
(leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A.ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Eladynos 80 mikrogram/dosis injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
abaloparatid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 40 mikroliter indeholder 80 mikrogram abaloparatid.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: fenol, vand til injektionsvesker, natriumacetat trihydrat (til pH-justering), eddikesyre (til
pH-justering). Se indleegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 fyldt pen a 1,5 ml oplesning
3 fyldte penne a 1,5 ml oplesning

Hver fyldt pen indeholder 30 doser.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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Efter forste anvendelse: Opbevares under 25 °C og bortskaffes efter 30 dage.
Dato for abning (Dag 1):

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. M4 ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1706/001
EU/1/22/1706/002

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Eladynos

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18.

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PEN ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Eladynos 80 mikrog/dosis injektion
abaloparatid
s.C.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1,5ml
30 doser

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlegsseddel: Information til brugeren

Eladynos 80 mikrogram/dosis injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
abaloparatid

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du bruger Eladynos

3. Sadan skal du bruge Eladynos

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Eladynos indeholder det aktive stof abaloparatid. Det bruges til at behandle knogleskerhed (osteoporose)
hos kvinder efter overgangsalderen.

Knogleskerhed er serlig almindeligt hos kvinder efter overgangsalderen. Sygdommen medforer, at
knoglerne bliver tynde og skrebelige. Hvis du har knogleskerhed, er det mere sandsynligt, at du far
knoglebrud, iser i rygsejle, hofter og handled.

Dette leegemiddel bruges til at gore knoglerne steerkere og med mindre sandsynlighed for brud.

2. Det skal du vide, for du bruger Eladynos

Brug ikke Eladynos hvis du

o er allergisk over for abaloparatid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Eladynos (angivet i punkt 6)
er gravid eller ammer

stadig er i stand til at blive gravid

har et hgjt calciumniveau i blodet

har sveert nedsat nyrefunktion
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o har et uforklarligt hejt niveau af enzymet basisk fosfatase i blodet

o har féet stréleterapi i knoglerne
o nogen sinde er blevet diagnosticeret med knoglekraeft eller andre kreeftformer, der har spredt sig til
knoglerne

Adbvarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger, eller mens du bruger Eladynos, hvis du:

o bliver svimmel nar du rejser dig op, hvilket kan skyldes et fald i blodtrykket. Nogle patienter kan
blive svimle eller f hurtig hjertebanken inden for 4 timer efter, at Eladynos er blevet injiceret. Den
eller de ferste injektioner skal udferes under vejledning fra en sundhedsperson, som kan observere
dig den forste time efter injektionen. Eladynos skal altid injiceres pa et sted, hvor du kan sidde eller
ligge ned med det samme, hvis du bliver svimmel.

. har hjertesygdom eller hejt blodtryk. Din leege vil muligvis overvage dig ngjere.

J har vedvarende kvalme, opkastning, forstoppelse, lav energi eller muskelsvakkelse. Disse
symptomer kan vere tegn pa for megen calcium i dit blod.
o har et hejt calciumniveau i urinen, har eller har haft nyresten. Eladynos kan forveerre din tilstand.

Inden du begynder pa behandlingen med Eladynos, vil dit blodtryk og dit hjertes tilstand blive undersogt.
Den anbefalede behandlingstid pa 18 maneder ber ikke overskrides.

Beorn og unge
Eladynos ber ikke anvendes til barn og unge under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Eladynos
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Forteel det iser til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager:

o digoxin eller digitalis: medicin, der bruges til at behandle hjertesvaghed, da calciumniveauet i dit
blod kan stige med brugen af abaloparatid

o medicin til at kontrollere hgjt blodtryk, da den kan forverre symptomer pé lavt blodtryk, inklusive
svimmelhed

Graviditet og amning
Brug ikke Eladynos, hvis du er gravid, kan blive gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle patienter kan fole sig svimle efter injektion af denne medicin. Hvis du feler dig svimmel, mé du
ikke fore motorkeretgjer eller betjene maskiner, for du feler dig bedre tilpas.

Eladynos indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 milligram) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Séddan skal du bruge Eladynos

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s sperg leegen eller
apotekspersonalet.
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Den anbefalede dosis er en injektion (80 mikrogram) en gang dagligt under huden i den nedre del af
maven. Se det graskraverede omréade i den forste figur i Trin 5 1 “Brugsanvisningen” i slutningen af
indlaegssedlen.

Injicer helst Eladynos pa samme tidspunkt hver dag for at hjeelpe dig med at huske din medicin.

Eladynos mé ikke injiceres p& samme sted i maven flere dage i treek. Skift stedet, hvor du injicerer denne
medicin hver dag for at reducere risikoen for reaktioner pa injektionsstedet. Du mé kun injicere i ren hud.
Du ma ikke injicere i omrader, hvor huden er em, har bl merker, er rad, skallende eller hard. Undga
omrader med ar eller streekmaerker.

Folg omhyggeligt “Brugsanvisningen” til sidste i indlaegssedlen.

Din leege vil muligvis rade dig til at tage supplerende calcium og D-vitamin. Din leege vil fortelle dig,
hvor meget du skal tage hver dag.

Behandlingsvarighed
Injicer Eladynos hver dag, lige sa leenge din leege har anvist det. Den maksimale samlede
behandlingsvarighed med Eladynos ber ikke overstige 18 méneder.

Hyvis du har brugt for meget Eladynos

Hvis du ved et uheld har brugt for meget Eladynos, skal du kontakte leegen eller apotekspersonalet. De
forventede virkninger af en overdosis omfatter kvalme, opkastning, svimmelhed (iseer nar du rejser dig
hurtigt), hurtigere hjerteslag og hovedpine.

Hvis du har glemt at bruge Eladynos

Hvis du glemmer en dosis, skal du injicere den snarest muligt inden for 12 timer fra det planlagte normale
tidspunkt. Injicer dernaest din naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt den naeste dag.

Hvis der er géet mere end 12 timer, siden du skulle have injiceret Eladynos, skal du springe den glemte
dosis over. Injicer dernast din neste dosis som sedvanligt den naste planlagte dag.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du ma ikke bruge mere end en
injektion den samme dag.

Hyvis du holder op med at bruge Eladynos
Tal med din laege, inden du stopper behandlingen. Din lege vil drofte det med dig og beslutte, hvor laenge
du ber blive behandlet med Eladynos.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hold straks op med at tage Eladynos, og kontakt straks din lzege eller akutmodtagelsen, hvis du
oplever folgende symptomer (alvorlig allergisk reaktion):
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havelse af ansigtet eller tungen, hvasen og vejrtraekningsbesver, neldefeber, kloe og radmen af huden,
sver opkastning eller diarré, uklarhed eller tab af bevidsthed (hyppighed ikke kendt). Disse symptomer
kan veere alvorlige og potentielt livstruende.

Andre bivirkninger kan forekomme med felgende hyppigheder:
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
J stigning i calciumniveau set i urinprever

o svimmelhed — se pkt. 2 “Advarsler og forsigtighedsregler”

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
stigning i calciumniveau set i blodprever

stigning i urinsyreniveau set i blodprever

hovedpine

hjertebanken, oget hjerteslag

stigning 1 blodtryk

mavesmerter

forstoppelse, diarré

kvalme, opkastning

svaghed, treethed, utilpashed

reaktioner pa injektionsstedet, f.eks. bld maerker, udslaet og smerter
smerter i knogler, led, hander, fadder eller ryg
muskelspasmer (ryg og ben)

sevnbesveer

nyresten

klge, udslact

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

o allergiske reaktioner

o oppustethed

o smerter

o folelse af svimmelhed eller uklarhed nar du rejser eller satter dig op, hvilket kan skyldes et fald i
blodtrykket

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa asken og pennen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den n&vnte maned.
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Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C) inden ferste anvendelse. Mé ikke nedfryses. Undgé at leegge pennene
teet pa fryseren i keleskabet for at undga nedfrysning. Brug ikke Eladynos hvis den er, eller har veret,
nedfrossen.

Skal opbevares under 25 °C efter forste anvendelse og kasseres efter 30 dage.

Eladynos mé kun opbevares ved stuetemperatur (under 25 °C) i 30 dage.

Notér datoen for Dag 1 i det dertil beregnede omrade pé e&sken. Dag 1 er datoen for forste anvendelse
eller datoen, da pennen blev taget ud af kaleskabet. Det er for at sikre, at du ikke bruger pennen i mere
end 30 fortlebende dage eller opbevarer pennen leengere end 30 dage. Efter 30 dage skal du smide pennen
vaek 1 henhold til lokale retningslinjer, ogséa selvom den stadig indeholder ubrugt medicin.

. Bortskaf din gamle pen, inden du abner en ny Eladynos pen, for at undgd mulig forvirring.
. Opbevar ikke pennen med pésat nal.
. Denne medicin ma ikke anvendes, hvis oplasningen er uklar, farvet eller indeholder partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester eller nile. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Eladynos indeholder:
. Aktivt stof: abaloparatid.

Hver dosis pé 40 mikroliter indeholder 80 mikrogram abaloparatid.

Hver fyldt pen indeholder 3 mg abaloparatid i 1,5 ml oplgsning (svarende til 2 milligram pr. ml).
o @vrige indholdsstoffer:

- fenol

- vand til injektionsvesker

- natriumacetat trihydrat (Se pkt. 2 “Eladynos indeholder natrium”) og eddikesyre (begge til

pH-justering)

Udseende og pakningssterrelser

Eladynos er en farvelgs og klar injektionsveske, oplasning (injektion). Den leveres i en @ske
indeholdende én eller tre fyldte multidosispenne med 30 doser hver.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

Irland

Fremstiller

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polen
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Denne indlegsseddel blev senest sendret.
Anden informationskilde
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Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

Brugsanvisning

Du mé ikke injicere Eladynos, for du eller din omsorgsgiver er blevet oplert af en leege, sygeplejerske
eller apotekspersonale i, hvordan du skal bruge Eladynos pennen.

Du mé IKKE starte indgivelsesproceduren, for du har lest indleegssedlen og denne brugsanvisning
grundigt, som medfoelger i Eladynos @sken. Folg anvisningerne omhyggeligt, hver gang du bruger

Eladynos pennen.

Kontakt laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du har spergsmal om anvendelse af Eladynos
pennen.

Vigtig information for du bruger din Eladynos pen

o Du mé ikke dele nile med andre. Du kan overfere en alvorlig infektion. Del aldrig din Eladynos
pen, ogsa selv hvis nalen er blevet udskiftet.
. Brug en ny nal til hver injektion.

Remedier du skal bruge til hver injektion med din Eladynos pen

o 1 nél
Der medfelger ikke néle med din Eladynos pen. De korrekte nale, som du skal bruge med din
Eladynos pen er 8 mm, 31-gauge nale.

. 1 spritserviet
o 1 vatkugle eller gazekompres
o 1 kanyleboks til néle og Eladynos penne. Se pkt. 5 i indleegssedlen for information om

bortskaffelse.
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Injicering af Eladynos

Trin 1 Tjek Eladynos pennen
Vask handerne.
Tjek penetiketten for at sikre, at det er den korrekte medicin.

Tjek udlebsdatoen (EXP) pa pennen for at sikre, at den ikke er overskredet.

Notér datoen for Dag 1 for at sikre, at du ikke bruger pennen i mere end 30 fortlgbende dage.
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Treek penhetten af pennen.

Tjek at pennen, inklusive cylinderampullen med medicin, ikke er beskadiget.
Farven skal veere klar, farvelags og uden partikler, ellers mé den ikke bruges.

Du kan muligvis se sma luftbobler i vaesken. Det er normalt.

Trin 2 Szt nidlen pa Eladynos pennen

Fjern det beskyttende papir fra en ny nal.

Tryk nalen med hzette lige pa pennen og drej, indtil den sidder fast. Serg for, at nélen er lige, sd
den ikke bgjer sig ved indferingen. Pennen vil ikke fungere, hvis nalen ikke er korrekt pasat. Nalen
ma ikke overstrammes, da det kan gere det svert at fjerne nalen.

Se nedenfor under “Fejlfinding”, hvis nélen bliver bgjet.

Trak den ydre nialehaette af nidlen og behold den til brug efter injektionen.
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Trin 3 Kun Dag 1 — Test af Eladynos pennen inden forste injektion

Din pen har medicin til 30 dage samt en lille meengde til at teste hver pen en enkelt gang til at
bekraefte, at den fungerer korrekt.

Bemark: Pennen vil lgbe tor for medicin tidligt, hvis du tester pennen for hver injektion. Udfer
derfor kun Trin 3 pa Dag 1 inden den forste injektion med hver pen.

Pé Dag 2 til og med Dag 30 skal pennen ikke testes igen. G& direkte til Trin 4 for at indstille dosen
for din injektion.

Hold pennen som vist, og drej dosisknappen pé pennen vak fra dig selv, indtil den stopper.

Du vil se, at dosisdisplayvinduet viser “e 80”.

Hold pennen med nélen vendt opad.




Tryk pa den grenne injektionsknap, indtil den ikke kan komme laengere.

Du skal kunne se vaeske, som en drabe eller en strom, lobe ud af nalespidsen.

Du skal kunne se, at dosisdisplayvinduet viser “e0”.

Bemerk. Se under “Fejlfinding”, hvis der ikke kommer vaske ud af nélespidsen.

Trin 4 Indstil dosen pa din Eladynos pen

Drej den hvide knap pa pennen vk fra dig selv, indtil knappen stopper, og displayvinduet viser
“#80”. Pennen er nu klar til injektion.

Bemerk: Se nedenfor under “Fejlfinding”, hvis du ikke kan indstille pennen til “®80”.
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Trin 5 Vezlg og rens injektionsstedet
Injektioner skal gives i nedre del af maven som vist pa det graskraverede omrade. Undga de 5 cm
omkring navlen.

Velg et nyt injektionssted pd maven hver dag. Du ma kun injicere i ren hud. Du ma ikke injicere i
omrader, hvor huden er em, har bla merker, er rad, skaellende eller hard. Undga omrader med ar
eller strekmaerker.

Rens injektionsstedet med en spritserviet og lad det terre.

Undlad at berere, vifte eller blaese pa injektionsstedet, efter du har renset det.

Bemerk. Lagen, sygeplejersken eller apotekspersonalet vil muligvis anbefale, at du danner en
hudfold pa injektionsstedet.

Slip hudfolden, nér nilen gér ind i huden.

Trin 6 Indgivelse af injektionen med Eladynos pennen

For nélen lige ind i din hud.
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Tryk og HOLD den grenne knap nede, indtil ALLE nedenstdende punkter er gennemfort.
. “®0” vises
. hold i 10 sekunder for at indgive en fuld dosis

o treek pennen ud af huden
og slip DERNAST knappen.

Du maé ikke trykke pa den grenne knap uden en pasat nil.

Bemerk: Du ma ikke bevaege pennen efter indfering. Se nedenfor under “Fejlfinding”, hvis den
gronne injektionsknap ikke kan trykkes ned eller stopper inden “e0”.

Fjern langsomt pennen fra injektionsstedet ved at traekke pennélen lige ud.
Du kan blede en smule, det er normalt. Gnid ikke pa injektionsstedet. Tryk med en vatkugle eller

gazekompres pa injektionsstedet efter behov for at stoppe bladningen, hvis der forekommer en let
bladning. Du kan ogsé dekke omradet med et lille plaster.

Trin 7 Fjern nilen fra pennen

Forsigtig: Falg dette trin omhyggeligt for at undga nalestik.
Seet forsigtigt den ydre nilehzette tilbage pa nilen. Tryk dernzest forsigtigt pa den ydre nalehztte,
indtil den klikker pé plads og sidder fast.

Skru nilen med haette af. Nalen med heette skrues af ved forsigtigt at klemme heetten nederst pa
haetten mod nalen og dernzst dreje den 8 eller flere gange, inden der forsigtigt traekkes i1 den, indtil
nalen med hette gér af.

Bemerk: Tryk ikke ned pa ydre nalehette, mens du skruer nalen af.

37




Bemark: Du skal kunne se et mellemrum, der bliver sterre, mellem den ydre nilehatte og pennen,
efterhanden som du skruer nélen af.

Trin 8 Efter injektionen

Sat penheetten godt fast pa Eladynos pennen.
Behold penhatten pa din pen mellem injektioner.

Fejlfinding

Hvad skal jeg gore, hvis nélen er bgjet?

. Fjern forsigtigt den bajede nal, og folg Trin 2 for at sette en ny nél pa pennen. Pennalen har en
synlig del, som gér ind i din hud, og der er en skjult indre néledel, der gar ind i pennens skillevaeg.

. Se delene af pennélen efter, og vaer saerlig opmarksom pé den indre naledel. Nalens synlige del kan
se lige ud, men den indre nél kan blive bgjet, nar nélen sattes pa pennen.

. Serg for at holde hele pennalen lige, nar den settes pa pennen, for at undgé at bgje den indre nal.

Hvad skal jeg gore, hvis der ikke kommer vaske ud af nilespidsen, nar jeg tester pennen pa Dag 1?

. Klargeringen af pennen er ikke gennemfort, hvis du ikke ser vaske komme ud af nélen. Nélen kan
veere blokeret, bejet eller forkert sat pa.

. Folg Trin 2 for at satte en ny nal pd pennen og gentag Trin 3 “Test af Eladynos pennen inden forste
injektion”.

. Kontakt apotekspersonalet, sygeplejersken eller leegen, hvis du stadig ikke ser en drabe veske.

Hyvad skal jeg gore, hvis jeg ikke kan dreje den hvide dosisknap for at indstille Eladynos pennen til
“.80”?
. Der er ikke nok medicin i pennen til at give dig en fuld dosis. Du skal have fat i en ny pen.
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Hvad skal jeg gore, hvis det er svaert at trykke den gronne injektionsknap ned?

. Testen af den nye pen er ikke gennemfort, hvis den grenne injektionsknap ikke kan trykkes ned
eller stopper inden “®0”. Nalen kan vere blokeret eller forkert sat pa.

. Folg Trin 2 for at satte en ny nél pa pennen.

. Kontakt apotekspersonalet, sygeplejersken eller leegen, hvis den grenne injektionsknap stadig ikke

kan trykkes ned eller stopper inden “e0”.
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