ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eladynos 80 micrograme/doza solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (40 microlitri) contine abaloparatida 80 micrograme.

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine abaloparatida 3 mg in 1,5 ml de solutie (echivaland cu
2 miligrame per ml).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila (injectie).

Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul osteoporozei la femeile aflate in postmenopauza cu risc crescut de fracturi (vezi pct. 5.1).
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de 80 micrograme o data pe zi.

Durata totald maxima a tratamentului cu abaloparatida trebuie sa fie de 18 luni (vezi pct. 4.4 51 5.1).

Pacientelor trebuie sa li se administreze suplimente de calciu si vitamina D daca aportul acestora din
regimul alimentar este inadecvat.

Dupa terminarea tratamentului cu abaloparatida, pacientelor li se pot administra in continuare alte terapii
pentru osteoporozd, de exemplu bifosfonati.

Dozd omisa
Dacé pacienta omite administrarea unei doze sau nu-si poate administra doza la ora obisnuitd, doza
respectiva poate fi injectatd in interval de 12 ore de la ora programata in mod normal. Pacientele nu



trebuie sa isi administreze mai mult decat o injectie in aceeasi zi si nu trebuie sa incerce sd compenseze o
doza uitata.

Grupe speciale de pacienti
Paciente varstnice
Nu este necesar ajustarea dozei in functie de varsta (vezi pct. 5.2).

Insuficienta renala

Abaloparatida nu trebuie utilizata la paciente cu insuficienta renald severa, inclusiv paciente cu boala
renald in stadiu terminal (vezi pct. 4.3). Nu este necesara ajustarea dozei la paciente cu insuficientd renala
usoara pana la moderata (vezi pct. 5.2).

Insuficienta hepatica

Nu sunt disponibile date provenite de la pacientii cu functie hepatica redusa. Nu este necesara ajustarea
dozei la aceste paciente, intrucat este putin probabil ca insuficienta hepatica sa aiba un efect semnificativ
asupra expunerii la abaloparatida (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti
Abaloparatida nu trebuie administrata copiilor si adolescentilor cu varsta mai mica de 18 ani din cauza

preocupdrilor in materie de siguranta (vezi pct. 5.3).

Mod de administrare

Numai pentru administrare subcutanata.

Prima injectie (primele injectii) administratd (administrate) de cétre pacientd sau ingrijitor trebuie
efectuate sub indrumarea unui cadru medical cu pregétire corespunzatoare (vezi pct. 4.4). Pacientele
si/sau ingrijitorii trebuie sa fie instruite (instruiti) in ce priveste administrarea subcutanata a abaloparatidei
(vezi pct. 6.6). Fiecare pachet contine instructiuni de utilizare detaliate pentru a instrui pacientele cu
privire la utilizarea corecta a stiloului injector.

Abaloparatida trebuie injectatd in partea inferioard a abdomenului. Locul injectiei trebuie alternat, prin
rotatie, in fiecare zi. Injectiile trebuie administrate aproximativ la aceeasi ord in fiecare zi.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1

- Sarcina si aldptarea (vezi pct. 4.6)

- Femei cu potential fertil (vezi pct. 4.6 si 5.3)

- Hipercalcemie preexistenta

- Insuficienta renald severd (vezi pct. 4.2 si 5.2)

- Valori crescute anormale ale fosfatazei alcaline serice

- Paciente cu risc cunoscut de osteosarcom, cum sunt cele carora li s-a administrat anterior
radioterapie cu fascicul extern sau brahiterapie interesand scheletul (vezi pct. 5.3)

- Paciente cu malignitati la nivelul scheletului sau metastaze osoase



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Hipotensiune arteriald ortostatica si cresterea frecventei cardiace

In asociere cu abaloparatida pot surveni hipotensiune arteriald ortostatica si episoade tranzitorii de
crestere a frecventei cardiace, in general in interval de 4 ore de la administrarea injectiei. Printre
simptome se pot numara ameteala, palpitatiile, tahicardia sau greata, care se pot remite solicitind
pacientei sa se intinda in pozitie supind. Prima injectie (primele injectii) de abaloparatida trebuie
administratd (administrate) sub indrumarea unui cadru medical cu pregétire corespunzatoare care sa fie in
masura sd observe pacienta In decursul primelor ore dupd administrarea injectiei. Abaloparatida trebuie
administratd intotdeauna in conditii In care pacienta sd poata sta asezata sau culcatd, daca este necesar.

Abaloparatida poate avea un efect vasodilatator asupra muschilor netezi vasculari si efecte pozitive
cronotrope/inotrope asupra muschiului cardiac. Este importantd evaluarea raportului risc/beneficiu de la
caz la caz. Inainte de initierea tratamentului cu abaloparatida trebuie si se evalueze tensiunea arteriala,
starea cardiaca si trebuie efectuatd o ECG. Pacientele cu boald cardiaca trebuie monitorizate pentru a
identifica o eventual agravare a afectiunii. in cazul in care apare hipotensiune arteriala ortostatici severa
sau simptome cardiovasculare severe, se recomanda intreruperea tratamentului.

Hipercalcemie

La pacientele cu valori normale ale calcemiei, dupa administrarea injectiei de abaloparatida s-au observat
cresteri temporare ale concentratiilor calciului seric. Concentratiile calciului seric ating valori maxime
dupa aproximativ 4 ore si revin la valorile initiale In aproximativ 24 ore dupa fiecare doza administrata.
Prin urmare, daca se recolteaza probe de sdnge pentru masurarea concentratiilor serice de calciu, acest
lucru trebuie efectuat la aproximativ 24 ore dupa ultima injectie administratd. La pacientele care nu
prezinta factori de risc suplimentari pentru hipercalcemie, monitorizarea de rutind a valorilor calciului in
cursul tratamentului nu este necesara.

Hipercalciurie si urolitiaza

Abaloparatida poate cauza hipercalciurie. Nu se cunoaste daca abaloparatida poate exacerba urolitiaza la
paciente cu urolitiaza activa sau In antecedente. Daca se suspecteaza urolitiaza activa sau hipercalciuria
preexistenta, trebuie avuta in vedere masurarea excretiei urinare de calciu.

Durata tratamentului

Durata totalda maxima a tratamentului cu abaloparatida trebuie sa fie de 18 luni. Studiile efectuate la
sobolan indica o incidenta crescutd de osteosarcom asociatd cu administrarea de lunga durata a
abaloparatidei (vezi pct. 5.3).

Continut de sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doz4, adica practic ,,nu contine sodiu”.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii clinice dedicate privind interactiunile medicamentoase cu abaloparatida.

Potentialul de interactiune al abaloparatidei este considerat scdzut, avand in vedere proprietatile
farmacocinetice ale acesteia.



Nu exista date privind eficacitatea abaloparatidei la pacientii carora li s-a administrat tratament anterior
sau concomitent cu bifosfonati sau glucocorticoizi.

Utilizarea concomitenta de medicamente vasoactive poate predispune la aparitia hipotensiunii arteriale
ortostatice, deoarece se poate intensifica efectul abaloparatidei de scadere a tensiunii arteriale, vezi
pct. 4.4.

Unele rapoarte de caz sporadice sugereaza cé hipercalcemia poate predispune pacientii la toxicitate
digitalica. Intrucat s-a demonstrat ci abaloparatida creste valorile calciului seric, trebuie utilizata cu
precautie la pacientele cérora li se administreaza digitalice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Acest medicament nu este indicat pentru femei aflate la varsta fertila. Nu trebuie utilizat la femei care
sunt sau ar putea fi Insarcinate sau care alapteaza (vezi pct. 4.1 si 4.3).

Sarcina
Eladynos este contraindicat in timpul sarcinii (vezi pct. 4.3).

Alaptarea

Nu se cunoaste daca abaloparatida se excreta in laptele uman. Nu se poate exclude un risc pentru nou-
nascuti/sugari. Eladynos este contraindicat in timpul alaptarii (vezi pct. 4.3).

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind efectele abaloparatidei asupra fertilitatii la om. Studiile cu abaloparatida
la sobolan nu au evidentiat efecte toxice asupra fertilitatii masculine (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Abaloparatida nu are nicio influentd sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. In urma administrarii de abaloparatida poate sa apara hipotensiune arteriala
ortostaticd sau ameteald (vezi pct. 4.8). Pacientele afectate nu trebuie sa conduca vehicule sau sa
foloseasca utilaje pana la disparitia simptomelor.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Reactiile adverse la medicament cel mai frecvent raportate la pacientele carora li s-a administrat tratament
cu abaloparatida in cadrul studiului ACTIVE au fost hipercalciurie (15,6%), ameteala (11,1%), dorsalgie
(8,6%), greata (8,5%), cefalee (8,5%), artralgie (8,4%), hipertensiune arteriala (6,8%), reactie la nivelul
locului de administrare a injectiei (6,2%) si palpitatii (5,6%).

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Dintre pacientele din studiul ACTIVE cu abaloparatida, au raportat cel putin 1 eveniment advers 90,3%
din pacientele cdrora li s-a administrat abaloparatida si 88,4% dintre pacientele carora li s-a administrat
placebo.



Reactiile adverse asociate cu utilizarea abaloparatidei in tratamentul osteoporozei in cadrul studiului
ACTIVE si in expunerea ulterioara introducerii pe piatd sunt rezumate in tabelul de mai jos. Pentru
clasificarea reactiilor adverse s-a utilizat conventia MedDRA urmatoare: foarte frecvente (> 1/10),
frecvente (= 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (= 1/1 000 si < 1/100), rare (= 1/10 000 si < 1/1 000),
foarte rare (< 1/10 000) si cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tabelul 1 — Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tulburari ale sistemului imunitar
Mai putin frecvente: Hipersensibilitate
Cu frecventa necunoscutd: Reactie anafilactica

Tulburari metabolice si de nutritie
Frecvente: Hipercalcemie, hiperuricemie

Tulburari psihice
Frecvente: Insomnie

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte frecvente: Ameteala
Frecvente: Cefalee

Tulburari cardiace
Frecvente: Palpitatii, tahicardie

Tulburari vasculare
Frecvente: Hipotensiune arterialad
Mai putin frecvente: Hipotensiune arteriala ortostatica

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: Greata, durere abdominald, constipatie, diaree, varsaturi
Mai putin frecvente: Distensie abdominala

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Frecvente: Prurit, eruptii cutanate tranzitorii

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Frecvente: Dorsalgie, artralgie, durere la nivelul extremitatilor, spasme musculare (la nivelul spatelui si
al membrelor inferioare), durere la nivelul oaselor

Tulburdri renale si ale ciilor urinare
Foarte frecvente: Hipercalciurie
Frecvente: Nefrolitiaza

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente: Reactie la nivelul locului de administrare a injectiei, fatigabilitate, astenie, stare generala de
rau

Mai putin frecvente: Durere

Descrierea reactiilor adverse selectate

Cresterea frecventei cardiace

In studiul cu privire la intervalul QT, valoarea medie a cresterii frecventei cardiace in urma dozei ajustate
cu placebo a fost de 14,5 batai pe minut (bpm), la 15 minute dupad administrare. Aceasta crestere a
frecventei cardiace a fost cel mai evidenta in decursul primei ore de dupa administrarea dozei, insa la unii
subiecti s-a observat Intr-un interval de pana la 6 ore.

In cadrul studiului ACTIVE, s-a masurat frecventa cardiaca la o ord dupa administrarea dozei la fiecare
vizita de studiu, inregistrandu-se o crestere a frecventei cardiace cu o valoare mediana de 14 bpm fata de
frecventa anterioara administrarii dozei la pacientele cérora li s-a administrat abaloparatidd, comparativ



cu o crestere cu 7 bpm la pacientele carora li s-a administrat placebo. Pacientele a caror frecventa cardiaca
a crescut cu > 20 bpm la 1 ord dupa administrarea primei doze au prezentat o probabilitate mai mare de a
manifesta palpitatii gi/sau cresteri ale frecventei cardiace cu o valoare > 20 bpm 1n cursul tratamentului
ulterior. S-au raportat reactii adverse de tahicardie si tahicardie sinusald la 1,6% din pacientele tratate cu
abaloparatida si la 0,4% din pacientele din grupul cu administrare de placebo.

Hipotensiune arteriala ortostatica

In cazul femeilor cu osteoporoza in postmenopauzi, s-au raportat reactii adverse de hipotensiune arteriala
ortostaticd la 1% din pacientele tratate cu abaloparatida si la 0,6% din pacientele din grupul cu
administrare de placebo.

Reactii la nivelul locului de administrare a injectiei

Abaloparatida poate cauza reactii la nivelul locului de administrare a injectiei, inclusiv echimoza, eritem,
hemoragie, hipersensibilitate, durere, eruptie cutanati tranzitorie si tumefiere la nivelul locului de
administrare a injectiei. Incidenta globala a fost de 5,3% in bratul cu administrare de abaloparatida,
comparativ cu 4,0% in bratul cu administrare de placebo.

Rezultatele analizelor de laborator

Concentratia serica de calciu

Abaloparatida poate cauza cresteri tranzitorii ale concentratiilor calciului seric masurate la 4 ore de la
administrarea dozei. Incidenta globala a hipercalcemiei, definita drept calciu seric corectat cu albumina
> 2,67 mmol/l (sau > 10,7 mg/dl) a fost mai mare in bratul in care s-a administrat abaloparatida (3,3%) in
comparatie cu grupul in care s-a administrat placebo (0,4%).

Concentratia serica de acid uric

Abaloparatida a determinat valori crescute ale concentratiei serice de acid uric. In cadrul studiului
ACTIVE, 25% dintre pacientele din grupul in care s-a administrat abaloparatidd au avut concentratii
serice de acid uric normale la momentul initial, concentratii care au crescut ulterior peste intervalul de
valori normale, comparativ cu 5% dintre pacientele din grupul in care s-a administrat placebo.

Hipercalciurie si urolitiaza

In studiul clinic efectuat la femei cu osteoporoza aflate in postmenopauza, incidenta globala a raportului

calciu urinar/creatinina urinara > 0,00113 mmol/umol (sau > 400 mg/g) a fost mai crescuta la pacientele

carora li s-a administrat abaloparatida decat la cele carora li s-a administrat placebo (20% comparativ cu

respectiv 15%). Urolitiaza a fost raportata la 1,4% din pacientele carora li s-a administrat abaloparatida si
la 1,2% din pacientele cérora li s-a administrat placebo.

Imunogenitate
In randul pacientelor cérora li s-a administrat abaloparatida timp de 18 luni, 42,9% au dezvoltat anticorpi

impotriva abaloparatidei, iar 28,5% au dezvoltat anticorpi neutralizanti in vitro. Formarea anticorpilor
impotriva abaloparatidei este asociatd cu un clearance crescut al abaloparatidei. Aceste modificari ale
clearance-ului ar putea fi legate de interferenta anticorpilor impotriva abaloparatidei cu masurarea precisa
a concentratiilor plasmatice ale abaloparatidei. Nu s-au observat diferente relevante clinic privind
siguranta sau eficacitatea la pacientele care au avut rezultat pozitiv la testul pentru anticorpi sau care au
avut rezultat pozitiv la testul pentru anticorpi neutralizanti in vitro comparativ cu pacientele care au avut
rezultat negativ la testul pentru anticorpi.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul



sanatdtii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Semne si simptome

In cadrul studiilor clinice, abaloparatida a fost administrati subcutanat in doze unice de pana la
320 micrograme si in doze repetate de pana la 120 micrograme/zi, timp de 7 zile. Principala reactie
adversa care a determinat limitarea dozei a fost ameteala posturala.

Printre efectele supradozajului care s-ar putea anticipa se numara hipercalciuria tranzitorie, hipercalcemia,
greata, varsaturile, ameteala, palpitatiile, hipotensiunea arteriala ortostatica si cefaleea.

In cadrul programului clinic cu un design anterior al stiloului injector (pen), s-a raportat un supradozaj
accidental la un pacient céruia i s-au administrat 400 micrograme intr-o singura zi (de 5 ori doza clinica
recomandatd). Pacientul a manifestat astenie, cefalee, greata si vertij. Nu au fost evaluate concentratiile
serice de calciu in ziua in care s-a produs supradozajul, insa in ziua urmatoare, valorile calciului seric ale
pacientului se Incadrau in intervalul de valori normale.

Abordarea terapeutica a supradozajului

Nu existd un antidot specific pentru abaloparatida. Tratamentul supradozajului suspectat poate include
intreruperea temporara a terapiei, monitorizarea concentratiilor serice de calciu i implementarea unor
masuri de sustinere adecvate, cum este hidratarea.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: homeostazia calciului, hormoni paratiroidieni si analogi, codul ATC:
HO5AA04

Mecanism de actiune

Abaloparatida este o peptida alcatuitd din 34 de aminoacizi, care prezintd o omologie de 41% cu
hormonul paratiroidian [PTH(1-34)] si de 76% cu peptida corelata cu hormonul paratiroidian
[PTHrP(1-34)] si este un activator al cdii de semnalizare pentru receptorul PTH1. Abaloparatida
stimuleaza osteogeneza la suprafata oaselor corticale si spongioase prin stimularea activitatii
osteoblastice.

Abaloparatida determind cresterea tranzitorie si limitata a resorbtiei osoase si sporeste densitatea osoasa.

Eficacitate si siguranta clinica

Eficacitatea si siguranta abaloparatidei administrate o data pe zi au fost evaluate intr-un studiu clinic
randomizat, multicentric, in dublu-orb, controlat cu placebo si cu comparator activ in regim deschis
(teriparatidd) (studiul ACTIVE), in care s-a administrat tratament timp de 18 luni cu o perioada de
urmarire de 1 lund la 2 070 femei aflate in postmenopauza, cu varsta cuprinsa intre 50 si 86 ani (varsta
medie 69 ani; 15% aveau varsta < 65 ani, 65% aveau varsta cuprinsa intre 65 si < 75 ani, iar 20% aveau



varsta > 75 ani), care au fost Inrolate si randomizate in vederea administrarii de abaloparatida

80 micrograme (N = 696), placebo (N = 688), sau teriparatida 20 micrograme (N = 686). Aproximativ
76% din paciente erau de rasd caucaziand, 19% erau asiatice si 4% erau negre. Din populatia totala a
studiului, 28% erau femei hispanice. Femeilor li s-au administrat zilnic suplimente de calciu

(500 - 1 000 mg) si vitamina D (400 - 800 UI). Criteriul final de evaluare primar al studiului ACTIVE a
fost incidenta fracturilor vertebrale nou apérute la pacientele carora li s-a administrat abaloparatida in
comparatie cu pacientele carora li s-a administrat placebo.

La momentul initial, scorurile T au fost de -2,9 la nivelul coloanei lombare, -2,2 la colul femural si -1,9 la
soldul total. La momentul initial, 42% dintre paciente nu aveau fracturi in antecedente, 23% dintre
paciente aveau cel putin o fractura vertebrala prevalenta, iar 43% aveau 1n antecedente cel putin o fractura

nevertebrala.

Efecte asupra fracturilor vertebrale nou aparute

In studiul ACTIVE, la 18 luni, abaloparatida si teriparatida au redus in mod semnificativ riscul absolut de
fracturi vertebrale nou aparute in comparatie cu placebo la pacientele cu osteoporoza aflate in

postmenopauza (p < 0,0001; a se vedea Tabelul 2).

Tabelul 2 — Studiul ACTIVE: efectul* abaloparatidei asupra riscului de fractura vertebrala noua,

la 18 luni
Parametru PBO ABL TER
(N=600) (N=583) (N=600)
Numérul de femei cu fracturd vertebrald, n (%) 3(0,5) 4 (0,7)

25 (4.,2)

Diferenta riscului absolut comparativ cu placebo’
(%)
(I195%)

3,7 (2,0; 5,6)

3,5(1,8;5,5)

*Pe baza populatiei cu intentie de tratament modificata (pacienti cu radiografii ale coloanei vertebrale la momentul initial si dupa

momentul initial)

Diferenta riscului absolut a fost calculatd ca (PBO — ABL) si (PBO — TER).

PBO = placebo, ABL = abaloparatidi, TER = teriparatid, If = interval de incredere

Efecte asupra fracturilor nevertebrale

In studiul ACTIVE, la 19 luni, incidenta fracturilor nevertebrale a fost similara intre grupul in care s-a
administrat abaloparatida (2,7%) si cel in care s-a administrat teriparatida (2,0%), fara diferente
semnificative din punct de vedere statistic in comparatie cu placebo (3,6%) (a se vedea Tabelul 3).

Tabelul 3 — Studiul ACTIVE: timpul pana la aparitia evenimentului de fractura, la 19 luni

Parametru PBO ABL TER
(N =688) (N=696) (N=686)

Estimarea K-M a ratei evenimentelor (%) 3,6 2,7 2,0

(11 95%) (2,3;54) (1,6;4,4) (1,1; 3,4)

Numdr de pacienti cu eveniment 21 (3,1) 15(2,2) 12 (1,7)

n (%)

Diferenta riscului absolut comparativ cu placebo* - 0,9 1,6

(%) ('191, 2’9) ('093, 3’5)

(11 95%)

*Diferenta riscului absolut a fost calculata ca (PBO — ABL) si (PBO — TER).

PBO = placebo, ABL = abaloparatida, TER = teriparatidi, K-M = Kaplan-Meier, I = interval de incredere




Efectul asupra densitatii minerale osoase (DMO)

In studiul ACTIVE, abaloparatida a sporit in mod semnificativ DMO in toate punctele anatomice
masurate, comparativ cu placebo, la 6, 12 si 18 luni. Modificarea procentuald medie a DMO la 18 luni a
fost de 9,1% comparativ cu 0,5% la nivelul coloanei vertebrale lombare, de 3,3% fata de 0% la nivelul
soldului total si de 2,7% fata de -0,4% la nivelul colului femural in cazul administrarii de abaloparatida
comparativ cu, respectiv, grupurile cu administrare de placebo (p < 0,0001 in toate cazurile). La nivelul
treimii ultradistale a radiusului, modificarea procentuald medie a DMO la 18 luni a fost de 1,2% in cazul
administrarii de abaloparatida comparativ cu -1,0% la grupurile cu administrare de placebo.

Abaloparatida a demonstrat o crestere consecventa a valorilor DMO independent de varstd, numarul de
ani de la menopauza, rasd, zond geografica, prezenta sau absenta de fracturi (vertebrale, nevertebrale) in
antecedente, severitatea bolii si DMO la momentul initial.

Markerii turnoverului osos

La femeile cu osteoporoza aflate In postmenopauza, s-a evidentiat la 1 Iuna o crestere de 90% a
markerului anabolic osos (s-PINP) fatd de momentul initial, iar acest efect a persistat pe intreaga duratd a
tratamentului cu abaloparatida. Nu s-a evidentiat nicio crestere la 1 luna a markerului resorbtiei osoase
(s-CTX), ci o crestere temporara de 22% fata de momentul initial la 3 luni, valoare care a revenit la cea de
la momentul initial la sfarsitul tratamentului.

Abordare terapeutica ulterioara tratamentului

Studiu de extensie

La incheierea studiului ACTIVE, 963 paciente au fost inrolate in studiul ACTIVExtend, un studiu de
extensie Tn regim deschis 1n cadrul caruia tuturor pacientelor li s-a administrat tratament saptaméanal cu
alendronat (ALN) 70 mg in asociere cu suplimente de calciu si vitamina D, pe o perioada de pana la

24 luni. Populatia de studiu a inclus 494 paciente cérora li se administrase anterior placebo si 469 paciente
carora li se administrase anterior abaloparatida. Pacientele carora li se administrase teriparatida in
decursul studiului ACTIVE nu au fost eligibile si participe la studiul ACTIVExtend. In Tabelul 4 sunt
prezentate rezultatele privind reducerea riscului de fracturd vertebrala la 43 luni de la randomizare.

Efectul asupra fracturilor vertebrale noi — Studiu de extensie

In studiul ACTIVExtend, la 43 luni, abaloparatida/ALN a redus in mod semnificativ riscul absolut de
fracturi vertebrale nou aparute in comparatie cu placebo/ALN (p < 0,0001; a se vedea Tabelul 4). Nu s-a
studiat tratamentul cu teriparatida urmata de alendronat.

Tabelul 4 — Studiul ACTIVExtend: efectul* abaloparatidei/ALN asupra riscului de fractura
vertebralid noud, la 43 luni’

Parametru PBO/ALN ABL/ALN

(N =489) (N =457
Numérul de femei cu fracturd vertebrald, n (%) 26 (5,3) 4(0,9)
Diferenta riscului absolut comparativ cu placebo/ALN' - 4.4
(%) (2,3;6,9)
(11 95%)

*Pe baza populatiei cu intentie de tratament modificata (pacienti cu radiografii ale coloanei vertebrale la momentul initial si dupa
momentul initial)

fTratament cu alendronat initiat la 19 luni

I Diferenta riscului absolut a fost calculatd ca (PBO/ALN — ABL/ALN).

PBO = placebo, ABL = abaloparatidd, ALN = alendronat, Ii = interval de incredere
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Efecte asupra fracturilor nevertebrale — Studiu de extensie

In studiul ACTIVExtend, la 43 luni, abaloparatida/ALN a redus din punct de vedere numeric riscul de
fracturi nevertebrale in comparatie cu placebo/ALN. Incidenta fracturilor nevertebrale in cazul
administrarii de abaloparatida/ALN (4,2%) nu a prezentat diferente semnificative din punct de vedere
statistic comparativ cu administrarea de placebo (6.7%) (a se vedea Tabelul 5).

Tabelul 5 — Studiul ACTIVExtend: Timpul pani la aparitia evenimentului de fractura
nevertebrala, la 43 luni*

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

Estimarea K-M a ratei evenimentelor (%) 6,7 42

(I1 95%) (4,8;9,3) (2,7; 6,4)

Numar de pacienti cu eveniment 32 (6,5) 19 (4,1)

n (%)

Diferenta riscului absolut comparativ cu placebo/ALN' — 2,5

(I1 95%)

*Tratament cu alendronat initiat la 19 luni
Diferenta riscului absolut a fost calculati ca (PBO/ALN- ABL/ALN).
PBO = placebo, ABL = abaloparatida, ALN = alendronat, K-M = Kaplan-Meier, Il = interval de incredere

Efectul asupra densitatii minerale osoase (DMO) — Studiu de extensie

Modificarea procentuald medie a DMO la 43 luni a fost de 14,7% comparativ cu 6,8% la nivelul coloanei
vertebrale lombare, de 6,3% comparativ cu 2,9% la nivelul soldului total, de 5,0% comparativ cu 1,6% la
nivelul colului femural si de 1,1% comparativ cu 1,1% la nivelul treimii ultradistale a radiusului in cazul
administrarii de abaloparatidd/ALN comparativ cu, respectiv, grupurile cu administrare de placebo/ALN.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu abaloparatida la toate subgrupele de copii si adolescenti in tratamentul osteoporozei
(vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Timpul median (intervalul) pana la atingerea concentratiei maxime de abaloparatida 80 micrograme a fost
de 0,5 ore (0,25 - 0,52 ore) dupa administrarea subcutanata. Biodisponibilitatea absolutd a abaloparatidei
la subiecti sanatosi dupa administrarea subcutanata a unei doze de 80 micrograme a fost de aproximativ
39%.

Distributie

Legarea abaloparatidei de proteinele plasmatice in vitro a fost de aproximativ 70%. Volumul de
distributie a fost de aproximativ 45 1.

Metabolizare

Nu s-au efectuat studii clinice specifice cu abaloparatida privind metabolizarea sau excretia.
Metabolizarea abaloparatidei este comparabila cu degradarea proteolitica nespecifica la fragmente
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peptidice mai mici, urmata de eliminarea pe cale renala. Studiile in vitro au demonstrat ca, la concentratii
relevante din punct de vedere clinic, abaloparatida nu inhiba si nici nu induce enzimele citocromului
P450.

Eliminare

Clearance-ul plasmatic total mediu aparent pentru administrarea subcutanata este de 168 I/h la subiectii
sanatosi, iar timpul mediu de Tnjumatatire plasmatica al abaloparatidei este de aproximativ 1 h.
Fragmentele peptidice sunt eliminate In principal prin excretie renald. Nu se poate exclude secretia activa
a abaloparatidei in rinichi.

Abaloparatida nu este un substrat al transportorilor renali P-gp, OAT1, OAT3, OCT2, MATEI sau
MATE2K. Mai mult, la concentratii semnificative din punct de vedere clinic, abaloparatida nu inhiba
in vitro transportorii P-gp, BCRP, OAT1, OAT3, OCT2, OATP1BI si OATP1B3.

Liniaritate

In general, expunerea sistemici la abaloparatidd a crescut direct proportional cu cresterea dozelor
subcutanate administrate, de la 5 micrograme pana la 240 micrograme. S-a constatat o tendintd generala
spre cresteri la valori mai mici decét cele proportionale cu doza administrata si nu s-a observat nicio
crestere ulterioara a expunerii sistemice la abaloparatida dupa cresterea dozei administrate la

280 micrograme si la 320 micrograme.

Insuficienta renala

Expunerea la abaloparatida a crescut direct proportional cu scaderea CICr. Subiectii cu insuficienta renala
usoard, moderata si severa au avut cresteri ale valorilor Crax de 3%, 28% si respectiv 44%, si cresteri ale

valorilor ASC de 17%, 68% si respectiv 113%, in comparatie cu subiectii cu functie renald normala (vezi
pct. 4.2 51 4.3).

Nu au fost realizate studii la pacientii care efectueaza dializa pentru insuficienta renala cronica.

Insuficienta hepatica

Nu au fost efectuate studii la pacienti cu insuficientd hepatica. Abaloparatida este o peptida si nu un
inhibitor sau un inductor al enzimelor de metabolizare hepatica a medicamentelor. Eliminarea se
realizeaza prin degradare proteolitica si prin excretie renald, si este putin probabil ca insuficienta hepatica
sd aiba un efect semnificativ asupra expunerii la abaloparatida. Nu este necesara o ajustare a dozei la
aceste paciente (vezi pct. 4.2).

Varstnici

In cadrul studiilor clinice nu s-au observat diferente asociate cu vérsta in ce priveste farmacocinetica
abaloparatidei, inclusiv in rAndul femeilor aflate la postmenopauza, cu varsta cuprinsa intre 49 si 86 ani.

5.3  Date preclinice de siguranta
Intr-un studiu privind carcinogenitatea efectuat la sobolan, cu durata de 2 ani, s-a observat o crestere a
incidentei globale a osteosarcoamelor asociata cu abaloparatida administraté la doze de 4 ori mai mari

decat expunerea sistemica observatd la om in urma administrarii unei doze subcutanate de
80 micrograme, pe baza comparatiei intre valorile ASC. Modificarile neoplazice asociate cu tratamentul
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cu abaloparatida au constat intr-o incidenta crescuti a osteosarcoamelor si a osteoblastoamelor corelatad cu
doza. Incidenta si prima aparitie a tumorilor a fost similara la sobolanii masculi si la femele. Relevanta
pentru om a acestor constatari la sobolan este incertd; prin urmare, utilizarea de abaloparatida trebuie
evitatd in cazul pacientilor care prezinta risc crescut de osteosarcom.

In cadrul studiilor toxicologice efectuate la sobolan si la maimuta, constatarile au inclus mineralizarea
tesuturilor moi la doze de aproximativ 2 si, respectiv, 3 ori mai mari decat expunerea la om in urma
administrarii zilnice de doze subcutanate de 80 micrograme.

Administrarea subcutanata de abaloparatida la cainii constienti in doze de aproximativ 0,3, 2,4 si 3,8 ori
expunerea la om in urma administrarii zilnice de doze subcutanate de 80 micrograme a determinat o
crestere tranzitorie a frecventei cardiace corelata cu doza, cu durata de aproximativ 3 ore, cu efecte
marginale asupra valorilor medii ale tensiunii arteriale. In plus, abaloparatida a avut efecte marginale
asupra intervalului Qtc, prezentind o tendintd nesemnificativa de scurtare a intervalului Qtc proportional
cu cresterea dozei, ceea ce este concordant cu efectele sale minime asupra canalelor de potasiu hERG si a
fibrelor Purkinje la concentratii relevante din punct de vedere clinic.

In cadrul unei serii de studii standard, abaloparatida nu a prezentat efecte genotoxice sau mutagene.
Nu s-au efectuat studii la femele privind dezvoltarea embriofetald sau dezvoltarea pre- sau postnatala,
deoarece populatia vizata pentru tratamentul cu abaloparatida este reprezentatd de femei aflate la
postmenopauza. Efectele asupra fertilitatii masculine au fost evaluate la sobolan, fara a se observa vreun
impact asupra fertilitatii masculine la doze de 27 ori mai mari decat expunerea la om in doze de

80 micrograme administrate zilnic subcutanat.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Fenol

Apa pentru preparate injectabile

Acetat de sodiu trihidrat (pentru ajustarea pH-ului)

Acid acetic (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

Dupa prima utilizare sau dupa ce a fost scos din frigider, stiloul injector (pen-ul) trebuie pastrat la
temperaturi sub 25 °C. Trebuie utilizat in decurs de 30 zile.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa scoaterea din frigider, vezi pct. 6.3.
6.5 Natura si continutul ambalajului
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Cartus (sticla siliconata de tip I) cu piston (cauciuc clorobutilic), capac sertizat (sigiliu din cauciuc
bromobutilic)/aluminiu asamblat Intr-un stilou injector (pen) nereutilizabil.

Eladynos este disponibil in ambalaje a cate 1 sau 3 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute.

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine in 1,5 ml de solutie (30 doze).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fiecare stilou injector (pen) este destinat utilizarii numai de catre o singura persoand. Pentru fiecare
injectie se va folosi un ac nou, steril. Stiloul injector (pen-ul) trebuie utilizat numai cu ace de 8 mm, de

calibrul 31. Acele pentru injectie nu sunt furnizate impreuna cu medicamentul. Nu pastrati stiloul injector

(pen-ul) cu acul atasat.

Eladynos nu trebuie utilizat daca solutia este tulbure, colorata sau daca prezintd particule.

Inainte de a utiliza stiloul injector (pen-ul) pentru prima data, pacientul trebuie sa citeasci si sa inteleaga
instructiunile de utilizare a stiloului injector. In cutia stiloului injector (pen-ului) sunt furnizate
instructiuni de utilizare detaliate.

Cum se injecteaza Eladynos

Pasul 1 Verificati stiloul injector (pen-ul) Eladynos

Inainte de utilizarea stiloului injector (pen-ului), verificati intotdeauna eticheta pentru a v
asigura ca aveti stiloul injector (pen-ul) corect.

Notati data Zilei 1 in spatiul dedicat de pe cutie. Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) pentru
mai mult de 30 zile consecutive. Aruncati stiloul injector (pen-ul) la 30 zile dupa prima
utilizare.

Scoateti capacul stiloului injector (pen-ului).

Verificati cartusul de Eladynos. Lichidul trebuie sa aiba un aspect limpede, incolor si fara
particule; in caz contrar, nu il utilizati. Este posibil sa existe mici bule de aer in lichid; acest
lucru este normal.

Pasul 2 Atasati acul la stiloul injector (pen-ul) Eladynos

Indepartati sigiliul de hartie de pe acul nou.

Apasati capacul exterior al acului ce contine acul drept pe stiloul injector (pen), apoi
rasuciti-1 pana cind este bine fixat. Asigurati-va ca acul este drept si nu se indoaie in timp
ce 1l introduceti. Stiloul injector (pen-ul) nu va functiona daca acul nu este corect atasat. Nu
strangeti prea mult, deoarece apoi acul va fi greu de scos.

Scoateti capacul exterior al acului de pe ac si pastrati-1 pentru a-1 utiliza dupa
administrarea injectiei.

Scoateti cu grija capacul interior al acului si eliminati-1.

Pasul 3 Doar in Ziua 1 — Testarea stiloului injector (pen) Eladynos inainte de administrarea
primei injectii

Stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) contine medicament pentru 30 zile, plus o
cantitate mica pentru testarea fiecarui stilou injector o data, pentru a confirma ca acesta
functioneaza corect.

Atentie: Daca testati stiloul injector (pen-ul) inainte de fiecare injectie, medicamentul din
acesta se va termina prea devreme. Prin urmare, efectuati Pasul 3 o singura data pentru
fiecare stilou injector (pen), doar in Ziua 1, inainte de administrarea primei injectii.

Din Ziua 2 si pana in Ziua 30 nu mai testati stiloul injector (pen-ul), treceti direct la
Pasul 4 pentru a seta doza pentru injectie.
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Rotiti butonul de dozare al stiloului injector in directie opusa dumneavoastra (in sensul
acelor de ceasornic), pana cand se opreste. Valoarea ,,*80”se va alinia in fereastra de
afisare a dozei.

Tineti stiloul injector (pen-ul) cu acul indreptat in sus.

Apasati butonul verde de injectare pana la capat, cat se poate. Din varful acului va iesi
lichid, sub forma unei picaturi sau a unui jet. Daca nu apare deloc lichid, consultati
sectiunea ,,Remedierea problemelor” din ,,Instructiunile de utilizare” de la sfarsitul
prospectului.

Valoarea ,,°0”se va alinia in fereastra de afisare a dozei.

Pasul 4 Setati doza pe stiloul injector (pen-ul) Eladynos

Rotiti butonul alb al stiloului injector in directie opusa dumneavoastra (in sensul acelor de
ceasornic), pana cand butonul se opreste si in fereastra de afisare a dozei se aliniaza
valoarea ,,80”. Stiloul injector (pen-ul) este acum gata pentru administrarea injectiei.

Pasul 5 Alegeti un loc pentru administrarea injectiei si curatati-1

Injectiile trebuie administrate in partea inferioara a abdomenului. Evitati zona din jurul
buricului (ombilicului), pe o raza de 5 cm.

Pentru fiecare injectie, alegeti In fiecare zi un loc diferit de injectare in abdomen. Injectati
numai in pielea sdnatoasa. Nu injectati in zone ale abdomenului 1n care pielea este sensibila,
invinetitd, inrosita, descuamata sau intarita. Evitati zonele cu cicatrici sau vergeturi.
Stergeti locul de administrare a injectiei cu un tampon cu alcool si lasati-1 sa se usuce.
Nu atingeti, nu faceti vant si nu suflati pe locul de administrare al injectiei dupa ce a fost
curatat.

Nota: Poate fi recomandabil sa tineti intre degete pielea din locul in care urmeaza sa
administrati injectia. Cand acul a intrat, puteti da drumul la piele.

Pasul 6 Administrarea injectiei cu stiloul injector (pen-ul) Eladynos

Introduceti acul drept in piele.

Apisati si TINETI APASAT butonul verde pani cind se realizeazi TOATE
evenimentele de mai jos si se afiseaza valoarea ,,00”:

Mentineti timp de 10 secunde pentru a administra doza completa, retrageti stiloul
injector (pen-ul) din piele si APOI eliberati butonul.

Pasul 7 Scoateti acul din stiloul injector (pen)

Cu grija, asezati capacul exterior al acului inapoi pe ac. Apoi, apasati cu grija capacul
exterior al acului pana cand se fixeaza ferm in pozitie.

Desurubati acul cu capacul pus (ca si cand ati scoate un capac filetat de pe o sticla).
Pentru a desuruba acul acoperit cu capacul, apucati strans capacul la baza, peste ac, apoi
rotiti-1 de 8 sau mai multe ori, dupa care trageti usor pana cand acul acoperit cu capac iese
din stiloul injector.

Nota: Nu apasati in jos pe capacul exterior al acului in timp ce desurubati acul.

Nota: Pe masura ce desurubati acul, ar trebui s vedeti un spatiu tot mai mare intre capacul
exterior al acului si stiloul injector (pen).

Pasul 8 Dupa administrarea injectiei

Asezati ferm la loc capacul stiloului injector (pen-ului) pe stilou.

Pastrati capacul pe stiloul injector (pen-ul) Eladynos in intervalele dintre administrarile
injectiilor.

Este posibil ca pacienta sa aibd o usoara sangerare, acest lucru este normal. Nu frecati locul
de administrare a injectiei. Daca apare o usoara sangerare, tineti apasat pe locul injectarii un
tampon de vata sau un tifon, dupa cum este necesar, pentru a opri sangerarea. De asemenea,
pacienta poate sd acopere zona in care a fost administratd injectia cu un mic plasture.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/22/1706/001

EU/1/22/1706/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 12 Decembrie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA IT

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S1
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriel

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

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polonia

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la
articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia
publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sd depuna primul RPAS pentru acest
medicament 1n decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al
autorizatiei de punere pe piatd si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

. la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de informatii
noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii
unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eladynos 80 micrograme/doza solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
abaloparatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare doza de 40 microlitri contine abaloparatida 80 micrograme.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fenol, apa pentru preparate injectabile, acetat de sodiu trihidrat (pentru ajustarea pH-ului), acid
acetic (pentru ajustarea pH-ului). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 stilou injector (pen) preumplut in 1,5 ml de solutie
3 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute in 1,5 ml de solutie

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 30 doze.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Dupa prima utilizare, se pastreaza la o temperatura sub 25 °C si se elimind dupa 30 zile.
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Data deschiderii (Ziua 1):

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

D01 YE64

Irlanda

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Eladynos

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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18.

IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR (PEN)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Eladynos 80 pg/doza injectie
abaloparatida
s.C.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1,5ml
30 doze

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Eladynos 80 micrograme/doza solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
abaloparatida

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe
care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sé-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Eladynos si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Eladynos
Cum sa utilizati Eladynos

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Eladynos

Continutul ambalajului si alte informatii

AR

1. Ce este Eladynos si pentru ce se utilizeaza

Eladynos contine substanta activa abaloparatida. Este folosit pentru tratamentul osteoporozei la femeile
care au trecut de menopauza.

Osteoporoza este deosebit de frecventa la femeile care au trecut de menopauza. Boala face ca oasele sa
devina subtiri si fragile. Daca aveti osteoporoza, exista o probabilitate mai mare sa va fracturati oasele,
mai ales 1n zonele coloanei, soldurilor si articulatiilor mainii.

Acest medicament se foloseste pentru a face oasele mai rezistente si a reduce probabilitatea ca acestea sa
se fractureze.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Eladynos

Nu utilizati Eladynos daca

. sunteti alergica la abaloparatida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

sunteti insarcinata sau alaptati

incd mai puteti rimane insarcinata

aveti concentratii crescute de calciu In sange

aveti o functie renald redusa
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o aveti concentratii anormal de mari ale enzimei fosfataza alcalina in sange
o vi s-a efectuat radioterapie la nivelul oaselor
o vi s-a diagnosticat vreodata cancer la oase sau alte tipuri de cancer care s-au Intins la oase

Atentionari si precautii

Inainte de a utiliza Eladynos sau in timpul utilizarii, adresati-vi medicului dumneavoastra sau

farmacistului daca:

o aveti ameteli la ridicarea in picioare, ceea ce se poate datora scaderii tensiunii arteriale. Unele
paciente pot avea ameteli sau batai rapide ale inimii 1n interval de 4 ore dupa ce a fost injectat
Eladynos. Prima injectie/primele injectii trebuie sd se administreze sub supravegherea unui
profesionist din domeniul sanatatii care va poate tine sub obsevatie in prima ora dupa administrarea
injectiei. Administrati intotdeauna injectia cu Eladynos intr-un loc in care aveti posibilitatea de a
sta asezata sau Intinsd imediat dupd administrare, daca aveti ameteli.

o aveti o afectiune a inimii sau tensiune arteriald mare. Medicul poate decide sd vd monitorizeze
indeaproape.

o aveti n continuare greata, varsaturi, constipatie, nivel scazut de energie sau slabiciune musculara.
Acestea pot fi semne ale prezentei excesive de calciu in sange.

o aveti concentratii crescute de calciu in urind, aveti sau ati avut pietre la rinichi. Eladynos va poate

inrautati afectiunea.
Inainte de a Incepe tratamentul cu Eladynos vi se vor verifica tensiunea arteriala si starea inimii.
Nu trebuie depasita perioada de tratament recomandata, de 18 luni.

Copii si adolescenti
Eladynos nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor cu varsta mai mica de 18 ani.

Eladynos impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrad sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice

alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

. digoxina sau digitalice, care sunt medicamente utilizate pentru tratarea slabiciunii inimii, deoarece
concentratiile de calciu din sdnge pot creste cu utilizarea abaloparatidei
o medicamente pentru controlarea tensiunii arteriale mari, deoarece acestea pot agrava simptomele de

tensiune arteriald mica, inclusiv ameteala

Sarcina si alaptarea
Nu utilizati Eladynos dacé sunteti gravida, ati putea ramane gravida sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Unele paciente pot avea senzatia de ameteald dupa injectarea acestui medicament. Daca va simtiti ametita,
nu trebuie sd conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pand cand nu va simtiti mai bine.

Eladynos contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 miligrame) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.
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3. Cum sa utilizati Eladynos

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigura.

Doza recomandata este de o injectie (80 micrograme) o dati pe zi sub piele, in partea inferioara a
abdomenului. Vedeti zona hasurata cu gri din prima figura a Pasului 5 din ,,Instructiunile de utilizare” de
la sfarsitul prospectului.

Este de preferat sa va injectati Eladynos la aceeasi ora in fiecare zi, pentru a va aminti sa va utilizati
medicamentul.

Nu injectati Eladynos in acelasi loc din abdomen 1in zile consecutive. Schimbati in fiecare zi locul in care
va injectati medicamentul, pentru a reduce riscul de aparitie a reactiilor la nivelul locului de administrare
a injectiei. Injectati numai in pielea sdnatoasd. Nu injectati In zone in care pielea este sensibild, Invinetita,
inrosita, descuamata sau intarita. Evitati zonele cu cicatrici sau vergeturi.

Urmati cu atentie ,,Instructiunile de utilizare” de la sfarsitul prospectului.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sd va recomande s& luati suplimente de calciu si vitamina D.
Medicul dumneavoastra va va prescrie cantitatile zilnice necesare.

Durata de utilizare
Injectati-va Eladynos in fiecare zi, pe perioada prescrisa de medicul dumneavoastra. Durata totala
maxima a tratamentului cu Eladynos nu trebuie sa depaseasca 18 luni.

Daca utilizati mai mult Eladynos decit trebuie

Daca din greseala utilizati mai mult Eladynos decat trebuie, contactati medicul sau farmacistul. Printre
efectele supradozajului care s-ar putea anticipa se numara greata, varsaturile, ameteala (mai ales atunci
cand va ridicati repede in picioare), batdi mai rapide ale inimii si durere de cap.

Daca uitati sa utilizati Eladynos
Dacé ati omis o dozd, administrati-o cat mai curand posibil, in interval de 12 ore de la ora programata in
mod normal. Apoi, injectati-va doza urmatoare la ora obisnuitad din ziua urmatoare.

Daca au trecut mai mult de 12 ore de cand ar fi trebuit sa va administrati Eladynos, renuntati la doza
omisd. Apoi, injectati-va doza urmatoare ca de obicei, in ziua urméitoare programata.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Nu utilizati mai mult decét o injectie 1n aceeasi
Zl.

Daca incetati sa utilizati Eladynos
Discutati despre aceasta decizie cu medicul dumneavoastrad nainte de a opri tratamentul. Medicul

dumneavoastra va va sfatui si va decide cat timp trebuie sa fiti tratatd cu Eladynos.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

incetati si luati Eladynos si adresati-vi imediat medicului dumneavoastri sau mergeti la o unitate
de primiri urgente daca manifestati urmaitoarele simptome (reactie alergica severa):

umflarea fetei sau a limbii; respiratie suierdtoare si dificultdti de respiratie; urticarie, Inrosire si
mancarime a pielii; varsaturi sau diaree severd; dezorientare sau pierderea constientei (cu frecventa
nscunoscutd). Este posibil ca aceste simptome sa fie grave si sa puna viata in pericol.

Alte reactii adverse pot aparea cu urmatoarele frecvente:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
. valori crescute de calciu 1n analizele de urina

o ameteald — vezi pct. 2, ,,Atentionari si precautii”

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

valori crescute de calciu in analizele de sange

valori crescute de acid uric 1n analizele de sange

durere de cap

palpitatii, batai ale inimii mai rapide

cresterea tensiunii arteriale

durere abdominala

constipatie, diaree

senzatie de rau (greatd), varsaturi

slabiciune, oboseala, stare de rau

reactii la nivelul locului de administrare a injectiei, cum sunt nvinetirea, eruptii trecatoare pe piele
si durere

durere la nivelul oaselor, articulatiilor, mainilor, picioarelor sau spatelui
spasme musculare (la nivelul spatelui si al picioarelor)

dificultdti de a dormi

pietre la rinichi

mancarime, eruptie trecitoare pe piele

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

o reactii alergice

o senzatie de balonare

o durere

o senzatie de ameteald sau dezorientare la ridicarea in picioare sau la sezutul drept, din cauza scaderii

tensiunii arteriale

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, aga cum este mentionat in Anexa V.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.
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5. Cum se pastreaza Eladynos
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe stiloul injector (pen) dupa
,EXP*. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Inainte de prima utilizare, a se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela. Evitati pastrarea
stilourilor injectoare (pen-uri) in apropierea congelatorului, pentru a preveni inghetarea. Nu utilizati
Eladynos daci este sau a fost congelat.

Dupa prima utilizare, a se pastra la temperaturi sub 25 °C si a se elimina dupa 30 zile.

Eladynos poate fi pastrat doar la temperatura camerei (la temperaturi sub 25 °C) timp de 30 zile.

Notati data Zilei 1 in spatiul dedicat de pe cutie. Ziua 1 reprezintd data primei utilizari sau data la care
stiloul injector (pen-ul) a fost scos din frigider. Notarea datei este necesard pentru a avea siguranta ca nu
se utilizeaza si nu se pastreaza stiloul injector (pen-ul) pentru mai mult de 30 zile consecutive. Dupa

30 zile, aruncati stiloul injector (pen-ul) in conformitate cu cerintele locale, chiar daca incd mai contine
medicament neutilizat.

. Eliminati vechiul stilou injector (pen) nainte de a deschide un nou stilou injector (pen) Eladynos,
pentru a evita posibilele confuzii.
Nu pastrati stiloul injector (pen-ul) cu acul atagat.

. Nu utilizati medicamentul daca solutia este tulbure, coloraté sau daca prezinta particule.

Nu aruncati niciun medicament sau ace pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Eladynos
o Substanta activa este abaloparatida.
Fiecare doza de 40 microlitri contine abaloparatida 80 micrograme.
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine abaloparatida 3 mg in 1,5 ml de solutie (echivaland
cu 2 miligrame per ml).
o Celelalte componente sunt:
- fenol
- apa pentru preparate injectabile
- acetat de sodiu trihidrat (vezi pct. 2, ,,Eladynos contine sodiu”) si acid acetic (ambele pentru
ajustarea pH-ului)

Cum arata Eladynos si continutul ambalajului
Eladynos este o solutie injectabild (injectie) limpede si incolora. Este furnizat intr-o cutie care contine

unul sau trei stilouri injectoare (pen-uri) multidoza preumplute fiecare cu 30 de doze.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

Irlanda

Fabricantul

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

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polonia

Acest prospect a fost revizuit in
O alta sursa de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu/

Instructiuni de utilizare

Nu va administrati injectia cu Eladynos pana cand dumneavoastra sau ingrijitorul dumneavoastra nu ati
(a) fost instruit(a) de catre un medic, asistent medical sau farmacist cu privire la modul de utilizare a
stiloului injector (pen-ului) Eladynos.

NU 1incepeti procedura de administrare inainte de a fi citit cu atentie prospectul si aceste Instructiuni de
utilizare incluse in cutia de Eladynos. Urmati cu grija instructiunile ori de céte ori utilizati stiloul injector
(pen-ul) Eladynos.

Adresati-va medicului, asistentului medical sau farmacistului daca aveti intrebari cu privire la modul de
utilizare a stiloului injector (pen-ului) Eladynos.

Informatii importante inainte de utilizarea stiloului injector (pen-ului) Eladynos

o Nu folositi acele in comun cu alte persoane. Poate exista riscul de transmitere a unei infectii grave.
Nu dati niciodata stiloul dumneavoastrad injector (pen-ul) Eladynos altor persoane, chiar daca ati
schimbat acul.

o Utilizati un ac nou pentru fiecare injectie.

Materiale de care aveti nevoie pentru fiecare injectie administrata cu stiloul injector (pen-ul)
Eladynos
. I ac
Acele nu sunt incluse cu stiloul injector (pen-ul) Eladynos. Acele corecte cu care trebuie utilizat
stiloul injector (pen-ul) Eladynos sunt cele de 8 mm, de calibrul 31.

. 1 tampon cu alcool
o 1 tampon de vata sau o bucata de tifon
. 1 recipient pentru aruncarea obiectelor ascutite pentru ace si stilourile injectoare (pen-urile)

Eladynos. Consultati pct. 5 din prospect pentru informatii privind eliminarea.
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Componentele stiloului injector (pen-ului) Eladynos

4 \

Buton verde de injectare

_ — A\l

Capacul stiloului Suportul . Fereastra de Buton de
injector (pen-ului) cartggulul cu afisare a dozei dozare
medicament
= =]
[ ] R
L.l ‘\
Lot / EXP

- Piston

Cartusul cu medicament

LS /

Componentele acului (neinclus cu stiloul injector) care trebuie utilizat cu stiloul injector (pen-ul)

7
Sigiliu de hartie
= ——{ — __qI 4 Ac N
— =] 11—
. ~ Capacul interior al o
Capacul exterior al acului  4cy1ui Ac interior
- J

Cum se injecteaza Eladynos

Pasul 1 Verificati stiloul injector (pen-ul) Eladynos
Spélati-va pe maini.
Verificati eticheta stiloului injector (pen-ului) pentru a va asigura ca aveti medicamentul corect.

Verificati data de expirare (EXP) de pe stiloul injector (pen), pentru a va asigura ca nu este
depasita.
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Notati data Zilei 1 pentru a va asigura ca nu utilizati stiloul injector (pen-ul) pentru mai mult de
30 zile consecutive.

Scoateti capacul stiloului injector (pen-ului).

Verificati daca stiloul injector (pen-ul), inclusiv cartusul cu medicament, nu este deteriorat.
Lichidul trebuie sa aiba un aspect limpede, incolor si fara particule; in caz contrar, nu il utilizati.

Este posibil s observati mici bule de aer in lichid. Acest lucru este normal.

Pasul 2 Atasati acul la stiloul injector (pen-ul) Eladynos

Indepartati sigiliul de hartie de pe acul nou.

Apasati capacul exterior al acului ce contine acul drept pe stiloul injector (pen), apoi rasuciti-1
pana cand este bine fixat. Asigurati-va ci acul este drept si nu se indoaie in timp ce 1l introduceti.
Stiloul injector (pen-ul) nu va functiona daca acul nu este corect atasat. Nu strangeti prea mult,
deoarece apoi acul va fi greu de scos.

Daca acul se indoaie, consultati sectiunea ,,Remedierea problemelor” de mai jos.

\-\\

Scoateti capacul exterior al acului de pe ac si pastrati-1 pentru a-1 utiliza dupa administrarea
injectiei.
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Scoateti cu grija capacul interior al acului si eliminati-1.

\mé{n »
o

Pasul 3 Doar in Ziua 1 — Testarea stiloului injector (pen) Eladynos inainte de administrarea
primei injectii

Stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) contine medicament pentru 30 zile, plus o cantitate mica
pentru testarea fiecarui stilou injector o datd, pentru a confirma ca acesta functioneaza corect.
Atentie: daca testati stiloul injector (pen-ul) Inainte de fiecare injectie, medicamentul din acesta se
va termina prea devreme. Prin urmare, efectuati Pasul 3 doar in Ziua 1, Tnainte de administrarea
primei injectii cu fiecare stilou injector (pen).

Din Ziua 2 si pana in Ziua 30 nu mai testati stiloul injector (pen-ul); treceti direct la Pasul 4 pentru a
va seta doza pentru injectie.

Tinénd stiloul injector (pen-ul) ca in ilustratie, rotiti butonul de dozare al stiloului injector in
directie opusd dumneavoastra, pand cand se opreste.

Veti vedea ci valoarea ,,80”se aliniaza in fereastra de afisare a dozei.




Tineti stiloul injector (pen-ul) cu acul indreptat in sus.
Apasati butonul verde de injectare pana la capat, cat se poate.

Ar trebui sa vedeti lichid, de exemplu o picatura sau un jet, iesind din varful acului.

Ar trebui sa vedeti valoarea ,,»0”aliniata in fereastra de afisare a dozei.

Nota: daca nu iese lichid din varful acului, consultati sectiunea ,,Remedierea problemelor”.

Pasul 4 Setati doza pe stiloul injector (pen-ul) Eladynos

Rotiti butonul alb al stiloului injector in directie opusa dumneavoastrd, pana cand butonul se opreste
si in fereastra de afisare a dozei se aliniaza valoarea ,,080”. Stiloul dumneavoastrd injector este
acum gata pentru administrarea injectiei.

35




Nota: Dacé nu reusiti sa setati stiloul injector (pen-ul) la valoarea ,,080”, consultati sectiunea
»Remedierea problemelor” de mai jos.

Pasul 5 Alegeti un loc pentru administrarea injectiei si curatati-1
Injectiile trebuie administrate in partea de jos a abdomenului, dupa cum este indicat de zona
hasurata cu gri. Evitati zona din jurul ombilicului, pe o razd de 5 cm.

Alegeti 1n fiecare zi un loc diferit de injectare in abdomen. Injectati numai in pielea sanatoasa. Nu
injectati in zone in care pielea este sensibild, invinetita, inrosita, descuamata sau intarita. Evitati
zonele cu cicatrici sau vergeturi.

Stergeti locul de administrare a injectiei cu un tampon cu alcool si lasati-1 sa se usuce.

Nu atingeti, nu faceti vant si nu suflati pe locul de administrare al injectiei dupa ce I-ati curatat.

Nota: Este posibil ca medicul dumneavoastra, asistentul medical sau farmacistul sa va recomande sa
prindeti intre degete pielea de la locul de administrare a injectiei.

Céand acul a intrat, puteti da drumul la piele.

Pasul 6 Administrarea injectiei cu stiloul injector (pen-ul) Eladynos
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Introduceti acul drept in piele.

Apisati si TINETI APASAT butonul verde pani cind se realizeazi TOATE evenimentele de
mai jos:

. se afiseazd valoarea ,,00”
. mentineti timp de 10 secunde pentru a administra doza completa
o retrageti stiloul injector (pen-ul) din piele

si APOI eliberati butonul.

Nu apasati butonul verde fard a avea un ac atasat.

Nota: Nu miscati stiloul injector (pen-ul) dupa ce 1-ati introdus. Dacé butonul verde de injectare nu
poate fi apasat sau se opreste nainte de afisarea valorii ,,80”, consultati sectiunea ,,Remedierea
problemelor” de mai jos.

Scoateti cu grija stiloul injector (pen-ul) din locul de administrare a injectiei, tragand drept afara
acul stiloului injector (pen-ului).

Este posibil s observati o usoara sangerare, acest lucru este normal. Nu frecati locul de
administrare a injectiei. Dacd apare o ugoara sangerare, tineti apasat pe locul injectarii un tampon de
vata sau un tifon, dupd cum este necesar. De asemenea, puteti acoperi zona cu un mic plasture.

Pasul 7 Scoateti acul din stiloul injector (pen)

Atentie: Pentru a preveni ranirea prin intepare cu acul, urmati cu atentie acest pas.
Asezati cu grija capacul exterior al acului inapoi pe ac. Apoi, apasati cu grija capacul exterior al
acului pana cand se fixeaza ferm in pozitie.
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Desurubati acul cu capacul pus. Pentru a deguruba acul acoperit cu capacul, apucati strans capacul
la baza, peste ac, apoi rotiti-1 de 8 sau mai multe ori, dupa care trageti usor pana cand acul acoperit
cu capac iese din stiloul injector.

Nota: Nu apasati in jos pe capacul exterior al acului in timp ce desurubati acul.

<
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y
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™

~
Nota: Pe masura ce desurubati acul, ar trebui s vedeti un spatiu tot mai mare intre capacul exterior
al acului si stiloul injector (pen).

Pasul 8 Dupa administrarea injectiei

Asezati ferm la loc capacul stiloului injector (pen-ului) pe stiloul Eladynos.
Pastrati capacul pe stiloul injector in intervalele dintre administrarile injectiilor.

Remedierea problemelor
Ce trebuie sa fac daci acul este indoit?

Scoateti cu grija acul indoit si urmati Pasul 2 pentru a atasa un ac nou la stiloul injector (pen). Acul

stiloului injector (pen-ului) este format dintr-o portiune vizibila, care intra in piele, si o portiune
interna, ascunsa, care intra in septul stiloului injector (pen-ului).
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Examinati partile componente ale acului stiloului injector (pen-ului), acordand o atentie deosebita
portiunii interne a acului. Portiunea vizibild a acului poate péarea dreapta, insa acul intern se poate
indoi atunci cand se ataseaza acul la stiloul injector (pen).

Aveti grija sa tineti drept intregul ac atunci cand 1l atasati la stiloul injector (pen), pentru a evita
indoirea portiunii interne a acului.

Ce trebuie sa fac daca nu iese lichid din varful acului atunci cind testez stiloul injector (pen-ul) in
Ziua 1?

Dacé nu vedeti lichid iesind din ac, pregatirea stiloului injector (pen-ului) nu este finalizata. Acul
poate fi blocat, indoit sau atasat incorect.

Urmati Pasul 2 pentru a atasa un ac nou la stiloul injector (pen) si repetati Pasul 3, ,,Testarea
stiloului injector (pen) Eladynos inainte de administrarea primei injectii”.

Daca inca tot nu vedeti o picatura de lichid, adresati-va farmacistului, asistentului medical sau
medicului dumneavoastra.

Ce trebuie sa fac daca nu reusesc sa rotesc butonul alb de dozare pentru a seta stiloul injector (pen-
ul) Eladynos la valoarea ,,080”?

Stiloul injector (pen-ul) nu contine o cantitate de medicament suficientd pentru a va administra
intreaga doza. Va trebui sa recurgeti la un stilou injector (pen) nou.

Ce trebuie sa fac daca butonul verde de injectare este greu de apasat?

Daca butonul verde de injectare nu poate fi apasat, sau se opreste inainte de afisarea valorii ,,#0” in
fereastra de afisare a dozei, testarea noului stilou injector (pen) nu este completa. Acul poate fi
blocat sau atasat incorect.

Urmati Pasul 2 pentru a atasa un ac nou la stiloul injector (pen).

Daca butonul verde de injectare tot nu poate fi apasat, sau se opreste inainte de afisarea valorii
,,80” 1n fereastra de afigare a dozei, adresati-va farmacistului, asistentei medicale sau medicului
dumneavoastra.
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