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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 i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml injektionsveske, oplesning i fyldt pen

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml injektionsveske, oplesning i fyldt pen

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Yorvipath bestar af PTH(1-34), der er konjugeret til en methoxypolyethylenglycolbarer (mPEG) via
en linker.

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml injektionsvaske. oplasning i fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid (palopegteriparatide) svarende til 168 mikrogram
PTH(1-34) i 0,56 ml solvens*. Koncentrationen baseret pA PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.
Hver fyldt pen leverer doser pa 6, 9 eller 12 mikrogram PTH(1-34).

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid (palopegteriparatide) svarende til 294 mikrogram
PTH(1-34) i 0,98 ml solvens*. Koncentrationen baseret pA PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.
Hver fyldt pen leverer doser pa 15, 18 eller 21 mikrogram PTH(1-34).

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid (palopegteriparatide) svarende til 420 mikrogram
PTH(1-34) i 1,4 ml solvens*. Koncentrationen baseret pa PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

Hver fyldt pen leverer doser pa 24, 27 eller 30 mikrogram PTH(1-34).

*Styrken angiver mangden af PTH(1-34)-delen uden hensyntagen til mPEG-linkeren.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning (inj.)

Klar og farveles med en pH-verdi pa 3,7-4,3.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Yorvipath er et parathyroideahormon (PTH) til substitutionsbehandling, som er indiceret til behandling
af voksne med kronisk hypoparatyroidisme.



4.2 Dosering og administration

Behandlingen skal initieres og monitoreres af leeger eller kvalificerede sundhedspersoner, som har
erfaring inden for diagnosticering og handtering af patienter med hypoparatyroidisme.

Dosering

Dosisanbefalingerne for Yorvipath repraesenterer mikrogram PTH(1-34). Dosen af Yorvipath skal
fastseettes individuelt pa baggrund af serumkalcium. Den optimale dosis efter titrering er den minimale
dosis, der kraeves for at forhindre hypocalcaemi. Dette er den dosis, som holder serumkalcium inden
for normalomradet uden behov for aktive former for D-vitamin eller kalciumtilskud ud over de
anbefalede ernaringstilskud for den almindelige population (generelt mindre end 600 mg pr. dag).
Doser af aktive former for D-vitamin og kalciumtilskud skal justeres inden initiering og under
behandling med Yorvipath p& baggrund af serumkalciumverdier (se pkt. 4.4).

Hos patienter, der far den maksimale Yorvipath-dosis pa 60 mikrogram pr. dag, og som oplever
vedvarende hypocalcaemi, kan det veere nedvendigt med samtidig administration af terapeutisk

kalcium og/eller aktive former for D-vitamin.

For initiering af Yorvipath

Serum 25(OH)-D-vitamin skal ligge inden for normalomradet, og serumkalcium skal ligge stabilt
inden for eller en anelse under normalomradet (1,95-2,64 mmol/l [7,8-10,6 mg/dl]) pd mindst
1 laboratorieveerdi mindst to uger inden forste behandlingsdosis.

Initiering af Yorvipath

Den anbefalede startdosis er 18 mikrogram én gang dagligt med dosisjusteringer i intervaller pa
3 mikrogram, nar der er gaet 7 dage (se figur 1). Dosisintervallet er 6 til 60 mikrogram pr. dag.

Nér behandlingen med Yorvipath initieres, skal dosen af aktivt D-vitamin eller kalciumtilskud justeres:
. Hvis der tages aktivt D-vitamin:
o Hvis serumkalcium er > 2,07 mmol/l [> 8,3 mg/dl], skal aktivt D-vitamin (calcitriol eller
alfacalcidol) seponeres pa samme dag som den foerste dosis af Yorvipath. Doser af
kalciumtilskud skal opretholdes.

o Hvis serumkalcium er < 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dl], skal aktivt D-vitamin reduceres med
> 50 % pé samme dag som den forste dosis af Yorvipath. Doser af kalciumtilskud skal
opretholdes.

o Hyvis der ikke tages aktivt D-vitamin:
o Kalciumtilskud skal reduceres med mindst 1 500 mg pa samme dag som den forste dosis

af Yorvipath. Hvis der tages doser af elementart kalcium pa < 1 500 mg pr. dag, skal
kalciumtilskud seponeres helt.
o Hvis kalciumtilskud er indiceret til at dekke de ernaringsmaessige behov, kan det overvejes at
fortseette med ernseringsmaessige kalciumtilskud i doser pa < 600 mg pr. dag i stedet for at
seponere dem helt.

Dosisjustering og vedligeholdelse af Yorvipath

Serumkalciumkoncentrationen skal monitoreres under titrering (se pkt. 4.4).

Yorvipath-dosis kan @ges i intervaller pa 3 mikrogram, hvis der er gaet mindst 7 dage siden forrige
dosisendring (se figur 1). Dosen mé ikke oges oftere end hver 7. dag. Yorvipath ma reduceres i
intervaller pa 3 mikrogram og ikke oftere end hver 3. dag som respons pa hypercalcaemi (se figur 1).

Serumkalcium skal males 7 dage efter forste dosis, og figur 1 skal felges for korrekt dosering af
Yorvipath, aktivt D-vitamin og kalciumtilskud. Efter eventuelle efterfolgende dosisendringer af
Yorvipath, aktivt D-vitamin eller kalciumtilskud skal serumkalcium males inden for 7 til 14 dage, og
patienterne skal monitoreres for kliniske symptomer pé hypocalcaemi eller hypercalcaemi. Yorvipath,
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aktivt D-vitamin og/eller kalciumtilskud skal justeres i henhold til figur 1. Dosisjusteringer af
Yorvipath, aktivt D-vitamin og kalciumtilskud skal foretages pa samme dag.

Vedligeholdelsesdosen skal vere den dosis, som holder serumkalcium inden for normalomradet uden
behov for aktivt D-vitamin eller terapeutiske doser af kalcium. Kalciumtilskud, der er tilstraeekkelige til
at deekke de erneeringsmeassige behov (< 600 mg pr. dag), kan eventuelt fortsattes. Serumkalcium og
25(OH)-D-vitamin skal males i henhold til standardbehandling, nér der er etableret en
vedligeholdelsesdosis. Tilskud af 25(OH)-D-vitamin (ikke-aktivt D-vitamin) kan vare nedvendigt for
at opnd normale serumniveauer.



Figur 1: Titrering af Yorvipath, aktivt D-vitamin og kalciumtilskud

Lavt serumkalcium (< 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dl]):

Qg kalciumtilskud og/eller aktivt D-vitamin
Nej R mod tidligere doser baseret pa den
> 7 dage siden ordinerende laeges kliniske yurdering, og
fortsaet med samme Yorvipath-dosis.
start med
Yorvipath eller
@ndring af [ ]
Yorvipath-
dosis? Ja | Fortset med samme dosis af kalciumtilskud
» og aktivt D-vitamin, og g Yorvipath-dosis

med 3 mikrogram.

Normalt serumkalcium (> 2,07 til < 2,64 mmol/l [> 8,3 til < 10,6 mg/dl]):

Fortsaet med
Nej samme dosis af Sepgner
| Yorvipath, Nej | Fortset med _ kalcium-
> 7 dage siden kalciumtilskud > samme tﬂ;kuqdett},l og l;iig
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Ja > D-vitamin, og > 1 500 mg
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3 mikrogram. 3 mikrogram,

Hagjt serumkalcium (= 2,65 til < 3,00 mmol/l [> 10,7 til < 12,0 mg/dl]):
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Ja | aktivt D-vitamin, og = 1500 mg/dag ?| kalciumtilskuddet
"|fortszet med samme dosis med > 1 500 mg,
af Yorvipath og og fortsat med
kalciumtilskud. samme Yorvipath-
dosis.




Meget hgjt serumkalcium (= 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl]):

Behandlingen skal seponeres i 2 til 3 dage, og derefter skal serumkalcium underseges igen. Hvis
serumkalcium efterfolgende er < 3,00 mmol/l [< 12 mg/dl], skal titrering af Yorvipath, aktivt D-
vitamin og kalciumtilskud fortsattes i henhold til den relevante del af figur 1 ved hjaelp af den seneste
malte veerdi af serumkalcium. Hvis serumkalcium forbliver pa > 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl], skal
Yorvipath seponeres i yderligere 2 til 3 dage, og serumkalcium skal derefter undersoges igen. Se

pkt. 4.4 for at fé flere oplysninger om hypercalcemi.

Glemt dosis
Hvis en dosis glemmes med mindre end 12 timer, skal den administreres hurtigst muligt. Hvis en dosis
glemmes med mere end 12 dage, skal den glemte dosis springes over, og den naste dosis skal

administreres 1 henhold til ordinationen.

Afbrydelse eller seponering af Yorvipath

Afbrydelse af daglig administration skal undgés for at minimere udsving i serum-PTH. Afbrydelse
eller seponering af behandlingen kan medfere hypocalcaemi. Néar behandlingen afbrydes eller
seponeres i 3 eller flere pa hinanden felgende doser, skal patienterne monitoreres for tegn og
symptomer pa hypocalcemi, og det ber overvejes at male serumkalcium. Hvis det er indiceret, skal
behandlingen med kalciumtilskud og aktivt D-vitamin fortsettes. Behandlingen med den ordinerede
dosis skal fortsaettes hurtigst muligt efter en afbrydelse. Nér behandlingen genoptages efter en
afbrydelse, skal serumkalcium méles, og dosen af Yorvipath, aktivt D-vitamin og kalciumtilskud skal
justeres 1 henhold til figur 1.

Seerlige populationer

Aldre
Dosisjustering er ikke pakraevet baseret pé alder (se pkt. 5.2).
Nedsat leverfunktion

Yorvipath er ikke undersegt hos patienter med svert nedsat leverfunktion og skal anvendes med
forsigtighed hos disse patienter (se pkt. 4.4).

Nedsat nyrefunktion

Dosisjustering er ikke pakraevet hos patienter med en estimeret glomeruler filtrationshastighed
(eGFR) pa > 30 ml/min. Serumkalciumniveauet skal males oftere ved anvendelse til patienter med
eGFR <45 ml (se pkt. 4.4). Yorvipath er ikke undersegt hos patienter med hypoparatyroidisme og
sveert nedsat nyrefunktion (¢GFR < 30 ml/min.) (se pkt. 5.2).

Peediatrisk population
Yorvipaths sikkerhed og virkning hos bern under 18 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.

Administration

Yorvipath skal administreres som subkutan injektion i abdomen eller pa forsiden af laret.
Injektionsstedet skal roteres dagligt mellem fire mulige steder: abdomen (venstre eller hgjre) og pé
forsiden af laret (venstre eller hgjre).

Doser pa > 30 mikrogram pr. dag (sekventielle injektioner)Alle doser > 30 mikrogram pr. dag skal
administreres som to enkelte doser, der injiceres sekventielt pa forskellige injektionssteder (tabel 1).
Det anbefales at bruge en ny Yorvipath-pen til den anden daglige injektion, ogsa selvom de to penne



har samme farve trykknap (samme styrke).

Tabel 1: Anbefalet skema for dosering af Yorvipath > 30 mikrogram/dag

Dosis Doseringsskema Penkombination
33 mikrogram/dag 15 mikrogram/dag
+ 18 mikrogram/dag
36 mikrogram/dag 18 mikrogram/dag To fyldte penne med
- + 18 n.nkrogram/dag Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml
39 mikrogram/dag 18 mikrogram/dag (orange trykknap)*
+ 21 mikrogram/dag
42 mikrogram/dag 21 mikrogram/dag
+ 21 mikrogram/dag
En fyldt pen med
Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml
45 mikrogram/dag 21 milfrogram/dag (oranee ErrYkknap)
+ 24 mikrogram/dag En fyldt pen med
Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml
(vinred trykknap)**
48 mikrogram/dag 24 mikrogram/dag
+ 24 mikrogram/dag
51 mikrogram/dag 24 mikrogram/dag
- 27 n'nkrogram/dag To fyldte penne med
54 mikrogram/dag 27 mikrogram/dag Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml
+ 27 mikrogram/dag (vinrod trykknap) ’
57 mikrogram/dag 27 mikrogram/dag
+ 30 mikrogram/dag
60 mikrogram/dag 30 mikrogram/dag
+ 30 mikrogram/dag

*Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml leverer doser pa 15, 18 eller 21 mikrogram PTH(1-34) (med orange trykknap)
**Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml leverer doser pé 24, 27 eller 30 mikrogram PTH(1-34) (med vinred trykknap)

4.3 Kontraindikationer

- Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i
pkt. 6.1.
- Patienter med pseudohypoparatyroidisme

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrorende brugen

Hypercalcaemi

Der er rapporteret alvorlige heendelser med hypercalcaemi i forbindelse med Yorvipath (se pkt. 4.8).
Risikoen er starst, nar dosis startes eller gges. Under behandling skal serumkalcium maéles (se

pkt. 4.2), og patienterne skal monitoreres for tegn og symptomer pé hypercalcaemi. I tilfelde af sver
hypercalceemi skal der behandles i henhold til de kliniske retningslinjer, og dosisjustering af Yorvipath
skal overvejes (se pkt. 4.2).

Hypocalcaemi

Der er rapporteret alvorlige haendelser med hypocalcaemi i forbindelse med Yorvipath (se pkt. 4.8).
Risikoen er starst, nér behandlingen seponeres pludseligt, men det kan forekomme nar som helst.
Under behandling skal serumkalcium maéles, og patienterne skal monitoreres for tegn og symptomer pa
hypocalcaemi. I tilfeelde af sveer hypocalceemi skal der behandles i henhold til de kliniske
retningslinjer, dosisjustering af Yorvipath skal overvejes, og der skal overvejes dosisjustering af aktivt
D-vitamin og/eller kalciumtilskud lebende eller efter behov (se pkt. 4.2).



Samtidig brug med hjerteglykosider

Hypercalcaemi kan uanset &rsag vere praedisponerende for digitalisforgiftning. Hos patienter, der
bruger Yorvipath sammen med hjerteglykosider (f.eks. digoxin eller digitoxin), skal niveauet af
serumkalcium og hjerteglykosider monitoreres, og patienterne skal observeres for tegn og symptomer
pa digitalisforgiftning (se pkt. 4.5).

Sver nyre- eller leversygdom

Der er ikke udfert studier hos patienter med svear nyreinsufficiens og sver leverinsufficiens. Det skal
anvendes med forsigtighed hos disse patientpopulationer. Patienter med en eGFR pa <45 mL/min. kan
vaere mere modtagelige for hypercalcaemiske reaktioner og fald i transient eGFR, isar ved start af
behandling. Hvis der startes behandling hos disse patienter, anbefales det, at serumkalciumniveauet
monitoreres ngje.

Brug hos patienter med gget risiko for osteosarkom

Yorvipath er ikke undersegt og skal anvendes med forsigtighed hos patienter:

- med skeletal malignitet og knoglemetastaser

- som far eller har faet stralebehandling pa skelettet

- med uforklarlige stigninger i knoglespecifik basisk fosfatase

- med metaboliske knoglesygdomme, som har en gget baseline-risiko for osteosarkom (f.eks.
Pagets knoglesygdom)

Brug hos patienter med osteoporose

Screening for og monitorering af osteoporose skal ske i overensstemmelse med lokal, klinisk praksis
for alle patienter med eget risiko for skrabelighedsfrakturer (se afsnit 4.8).

Natriumindhold

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

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfert interaktionsstudier.

Hjerteglykosider (f.eks. digoxin eller digitoxin) har et smalt terapeutisk indeks og pavirkes af kalcium.
Patienterne skal monitoreres for tegn og symptomer pé digitalisforgiftning, nar de tager Yorvipath og
hjerteglykosider.

Andre leegemidler kan have indvirkning pa serumkalcium og kan a&ndre den terapeutiske respons for
Yorvipath, herunder, men ikke begranset til bisfosfonater, denosumab, romosozumab, thiazid og loop-
diuretika, systemiske kortikosteroider og litium. Patienterne skal monitoreres for aendringer i
serumkalcium, nar de behandles samtidig med disse leegemidler.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der er ingen eller utilstraekkelige data fra anvendelse af Yorvipath til gravide kvinder. Dyreforsog
indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar reproduktionstoksicitet (se
pkt. 5.3). En risiko for den gravide kvinde eller for fosteret under udvikling kan dog ikke udelukkes.
Nér det afgores, hvorvidt behandling med Yorvipath skal initieres eller seponeres under graviditet, skal
der tages hejde for de mulige risici i forhold til fordelene for den gravide kvinde. Det anbefales, at det



maternelle serumkalciumniveau monitoreres ngje hos gravide kvinder med hypoparatyroidisme, ogsa
hvis de behandles med Yorvipath.

Amning

Det er ukendt, om palopegteriparatid udskilles i human melk. Da palopegteriparatid ikke absorberes
oralt, er det usandsynligt, at det har en skadelig virkning pa det ammede barn. Det skal besluttes, om
amning eller behandling med Yorvipath skal ophere, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for
barnet i forhold til de terapeutiske fordele for kvinden. Det anbefales, at det maternelle
serumkalciumniveau monitoreres ngje, hvis der ammes med hypoparatyroidisme, ogsa hvis der
behandles med Yorvipath.

Fertilitet

Der er ikke udfert studier vedrerende virkningen af palopegteriparatid pa human fertilitet. Data fra
dyreforseg indikerer ikke, at administration af palopegteriparatid forringer fertiliteten (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning p4 evnen til at fore motorkeretsj og betjene maskiner

Yorvipath pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner.
Der er dog observeret svimmelhed, praesynkope, synkope og/eller ortostatisk hypotension hos nogle
patienter. Disse patienter ber undlade at fore motorkeretej og betjene maskiner, indtil symptomerne
har fortaget sig.

4.8 Bivirkninger

Sammenfatning af sikkerhedsprofilen

De hyppigst rapporterede bivirkninger i kliniske forseg med palopegteriparatid var reaktioner pa
injektionsstedet (21,6 %) hovedpine (18,7 %) og parastesi (13,7 %). Den hyppigste alvorlige
bivirkning, der er rapporteret i kliniske forseg, var hypercalcemi (1,40 %).

Liste over bivirkninger i tabelform

Tabel 2 indeholder bivirkningerne for palopegteriparatid-behandlede patienter, der er blevet
identificeret i alle placebokontrollerede fase 2- og fase 3-forsgg inden for MedDRA-
systemorganklassen. Bivirkningerne, der er opsummeret i tabellen nedenfor, er opstillet efter
systemorganklasse og kategorier for hyppighed i henhold til felgende konvention: 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 sjeelden (< 1/10 000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data). Inden for hver hyppighedsgruppering er bivirkningerne opstillet i faldende
reekkefolge efter svaerhedsgrad.



Tabel 2: Hyppighed af bivirkninger for palopegteriparatid

MedDRA-systemorganklasse Hyppighed Bivirkning
Metabolisme og ernring Almindelig Hypercalceemi®, hypocalcemi

Meget almindeli Hovedpine!, parastesi®
Nervesystemet Alrr%indelig - Svimmilhedf ¢4 synkope!, preesynkope!
Hjerte Almindelig Palpitationer?, posturalt ortostatisk takykardisyndrom®
Vaskulare sygdomme Almindelig Ortostatisk hypotension?

Ikke almindelig Hypertension®
Luftveje, thorax og mediastinum Almindelig Orofaryngeale smerter

Meget almindelig Kvalme®
Mave-tarm-kanalen Almindelig Diarréa., forstoppelse, opkastning, abdominalt ubehag,

abdominale smerter
Hud og subkutane vav Almindelig Udslet, fotosensitivitetsreaktion
. : ——

Knogler, led, muskler og bindevaev Almindelig gﬁiﬁksﬁéﬁtﬁlg?&iﬁ;? mmentrazkninger,
Nyre- og urinvejslidelser Ikke almindelig Nokturi®

Ikke kendt Polyuri®
Almene symptomer og reaktioner pa | Meget almindelig Reaktioner pé injektionsstedet® ®, udmattelse
administrationsstedet Almindelig Asteni, torst

Ikke almindelig Ubehag i brystetf, brystsmerter’
Undersogelser Ikke kendt Nedsat knogletaethed

2 For disse bivirkninger sas den forste forekomst stort set udelukkende inden for de forste 3 maneders behandling

(titreringsperiode).

b Reaktioner pé injektionsstedet omfatter reaktion p4 injektionsstedet, erytem pa injektionsstedet, bld meerker pa
injektionsstedet, smerter pa injektionsstedet, haemorrhagi pa injektionsstedet, udsleet pa injektionsstedet og haevelse pa

injektionsstedet.

¢ Svimmelhed omfatter svimmelhed og postural svimmelhed.

4 Vasodilatoriske symptomer omfatter postural svimmelhed, hovedpine, palpitationer, posturalt ortostatisk takykardisyndrom,
ortostatisk hypotension, ortostatisk blodtryksfald og synkope. Vasodilatoriske symptomer (som blev identificeret i kliniske
forseg) forekom hyppigere inden for de forste 3 maneders behandling og udgjorde en undergruppe af de samlede
haendelser, der blev rapporteret som bivirkninger. I alt 3 hendelser (hos 2 patienter), der blev anset som relateret til
palopegteriparatid, forekom inden for de forste 3 méneder i TCP-304: postural svimmelhed (n=1) og hovedpine og

palpitationer (n=1).

¢ Disse tegn og symptomer kan skyldes hypercalcaemi, som registreret i kliniske forseg.
f Disse tegn og symptomer kan skyldes hypercalcami, som registreret i kliniske forsog.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Hypercalcemi

Der er rapporteret alvorlige handelser med hypercalcaemi i forbindelse med Yorvipath. Forekomsten
af hypercalceemi var hgjere hos patienter, der blev behandlet med Yorvipath, sammenlignet med
placebo. Under den blindede periode blev der rapporteret symptomatisk hypercalcaemi hos 8,6 % af
patienterne, der blev behandlet med Yorvipath, og alle tilfeelde forekom inden for de ferste 3 méneder

efter initiering af Yorvipath.

Immunogenicitet

Patienterne kan udvikle antistoffer over for palopegteriparatid. Andelen af patienter, der blev testet
positive for detekterbare bindende antistoffer pa et eller andet tidspunkt under behandlingen, var lav,
idet 0,7 % havde ikke-neutraliserende antistoffer med lav titer mod PTH, og 5 % havde pludseligt
opstaede antistoffer med lav titer mod PEG. Hos 2,2 % af de palopegteriparatid-behandlede patienter
med praeksisterende PEG-antistoffer blev der pavist et transient boost af PK (eget clearance af samlet
PTH, mPEG og nedsatte PTH-koncentrationer) og et fald i serumcalcium. Den behandlingsmaessige
virkning blev dog opretholdt ved korrekt dosisjustering af palopegteriparatid i henhold til forsagets

titreringsalgoritme.
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Reaktioner pa injektionsstedet

Reaktioner pa injektionsstedet var de hyppigst rapporterede bivirkninger i kliniske forseg (median
indtreeden var 2,5 dage, incidens pé 21,6 %). De hyppigste reaktioner pé injektionsstedet var
lokaliseret erytem (alle < 5 cm, hvor sterstedelen var 0 til <2 cm), og de var milde til moderate
(grad 1 eller 2) i sveerhedsgrad med en gennemsnitlig varighed pa 72 timer. Alle reaktioner pa
injektionsstedet fortog sig uden behandling. Ingen var alvorlige eller forte til seponering.

Symptomer pd vasodilatation

Der er rapporteret symptomer pa vasodilatation med Yorvipath. Disse symptomer er dog som regel
transiente og afhjelpes uden behov for behandling. Dog var ingen af symptomerne alvorlige eller forte
til afbrydelse. I tilfeelde af symptomer anbefales dosering ved sengetid, mens patienten er tilbagelanet.

Indberetning af formodede bivirkninger
Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende

overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

I tilfelde af overdosering skal patienten monitoreres ngje af en sundhedsfaglig person.

Overdosering kan forérsage hypercalcemi, hvor manifestationerne kan omfatte dehydrering,
hjertepalpitationer, EKG-@ndringer, hypotension, kvalme, opkastning, svimmelhed, muskelsvaghed og
konfusion. Svar hypercalceemi kan kraeve medicinsk behandling og ngje monitorering (se pkt. 4.4).
En forekomst af utilsigtet overdosering med omtrent 3 gange den ordinerede dosis, som varede mere
end 7 sammenhangende dage, resulterede i serumkalcium pa helt op til 16,1 mg/dl, patienten var
symptomatisk og krevede medicinsk behandling. Efter seponering af palopegteriparatid, kalcium og
aktivt D-vitamin kom patienten sig og startede igen pa den korrekte dosis.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kalciumhomeostase, parathyroideahormoner og -analoger.
ATC-kode: HOSAAO05

Virkningsmekanisme

Endogent parathyroideahormon (PTH) udskilles af parathyreoideakirtlerne som et polypeptid af

84 aminosyrer. PTH udgver sin virkning via parathyroideahormonreceptorer pé celleoverfladen, som
f.eks. omseattes i knogler, nyrer og nervevav. Aktivering af PTHIR stimulerer omsetning i knogler,
gger reabsorption af kalcium i nyrerne og udskillelsen af fosfat og fremmer syntesen for aktivt D-
vitamin.

Palopegteriparatid er et prodrug, som bestar af PTH(1-34), der er konjugeret til en
methoxypolyethylenglycolbarer (mPEG) via en navnebeskyttet TransCon-linker. PTH(1-34) og dets
primare metabolit, PTH(1-33), havde tilsvarende affinitet til og aktivering af PTHIR som endogent
PTH. Ved fysiologiske betingelser spaltes PTH fra palopegteriparatid pa en kontrolleret made, sa der
etableres en kontinuerlig systemisk eksponering for aktivt PTH.
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Klinisk virkning og sikkerhed

Forsog med patienter med pavist hypoparatyroidisme

I det kliniske pivotale fase 3-forseg PaTHway (TCP-304) blev virkningen og sikkerheden for
Yorvipath som PTH-substitutionsbehandling til voksne med hypoparatyroidisme vurderet. Den
dobbeltblindede, placebokontrollerede periode pa 26 uger i det kliniske forseg omfattede patienter, der
var randomiseret (3:1) til Yorvipath ved en startdosis pa 18 mikrogram/dag eller placebo og samtidig
administration af konventionel behandling (kalciumtilskud og aktivt D-vitamin). Randomiseringen
blev stratificeret ved sygdomsarsagen for hypoparatyroidisme (dvs. postkirurgisk i forhold til alle
andre arsager). Forsegsbehandling (palopegteriparatid eller placebo) og konventionel behandling blev
efterfelgende titreret 1 henhold til en doseringsalgoritme, der vejledes af albumin-justerede niveauer af
serumkalcium.

Patienternes gennemsnitsalder ved rekruttering var 49 ar (19 til 78 ar, 12 % var > 65 ar gamle), og
starstedelen af patienterne var kvinder (78 %) og kaukasiske (93 %). Femogfirs procent (85 %) af
patienterne havde hypoparatyroidisme, som skyldtes operation i halsen. Ud af patienterne med andre
sygdomsarsager til hypoparatyroidisme havde 7 (8,5 %) af patienterne idiopatisk sygdom, 2 havde
autoimmunt polyglandulart syndrom type 1 (ASP-1), 1 havde autosomal dominant hypocalcaemi
type 1 (ADH1, CaSR-mutation), 1 havde DiGeorge-syndrom, og 1 havde hypoparatyroidisme,
sensorineuralt heretab og nyredysplasi-(HDR)-syndrom (GATA3-mutation).

Inden randomisering gennemgik alle patienter en cirka 4 uger lang screeningsperiode, hvor tilskud af
kalcium og aktivt D-vitamin blev justeret med henblik pa at opna en albumin-justeret
serumkalciumkoncentration pad mellem 1,95 og 2,64 mmol/1 (7,8 til 10,6 mg/dl), en
magnesiumkoncentration pa > 0,53 mmol/l (> 1,3 mg/dl) og under det gvre referenceomrade for
normalen og en 25(OH)-D-vitamin-koncentration pd mellem 50 og 200 nmol/1 (20 til 80 ng/ml). For
konventionel behandling blev patienterne behandlet med gennemsnitlige baseline-doser af kalcium
(elementaert) pa 1 839 mg/dag. Gennemsnitlige baseline-doser af aktivt D-vitamin var pa

0,75 mikrogram/dag hos calcitriol-behandlede patienter (n=70) og 2,3 mikrogram/dag hos
alfacalcidol-behandlede patienter (n=12). Gennemsnitligt albumin-justeret serumkalcium ved baseline
og gennemsnitligt 24 timers urinkalcium var tilsvarende for begge behandlingsgrupper:
Gennemsnitligt serumkalcium var 2,2 mmol/l (8,8 mg/dl) og 2,15 mmol/I (8,6 mg/dl), og
gennemsnitligt 24 timers urinkalcium var henholdsvis 392 mg/dag og 329 mg/dag for Yorvipath og
placebo.

Primcert endepunkt

Det samlede primaere endepunkt for virkningen var defineret som andelen af patienter ved uge 26, som
opnaede: serumkalciumniveauer inden for normalomradet (2,07 til 2,64 mmol/1 [8,3 til 10,6 mg/dl]),
uathangighed af konventionel behandling defineret som intet behov for aktivt D-vitamin og
kalciumtilskud pé < 600 mg/dag og ingen foregelse i ordineret forsggsbehandling inden for 4 uger
inden uge 26. Vasentlige sekundaere endepunkter omfattede en undergruppe af domanescorer for
Hypoparathyroidism Patient Experience Scale (HPES) og scorer for underskalaen 36-Item Short Form
Survey (SF-36).

Antallet af patienter, der opfyldte det samlede primere endepunkt sammenlignet med placebogruppen
og hver komponent i de primare endepunkt ved uge 26 er vist i tabel 3.

12



Tabel 3: TCP-304: Responsrate baseret pa primzrt endepunkt ved uge 26

Yorvipath Placebo Responsratedifferens
(N=61) (N=21) (95 % CI)
(n, %) (n, %)
Respons ved uge 26 48 (78,7 %) 1 (4,8 %) 74,0 %
(60,4 %, 87,6 %)
p <0,0001
Respons for hver komponent
Albumin-justeret serumkalcium inden 49 (80,3 %) 10 (47,6 %) 32,7%
for normalomréadet® (9,2 %, 56,3 %)
Uafhangighed af aktivt D-vitamin® 60 (98,4 %) 5 (23,8 %) 74,6 %
(56,1 %, 93,1 %)
Uafhengighed af terapeutiske doser af 57 (93,4 %) 1 (4,8 %) 88,7 %
kalcium® (77,7 %, 99,7 %)
Ingen dosisforegelse af Yorvipath¢ 57 (93,4 %) 12 (57,1 %) 36,4 %
(14,2 %, 58,5 %)

2 Normalomradet for albumin-justeret serumkalcium var 2,07 til 2,64 mmol/I (8,3 til 10,6 mg/dl).

b Alle lebende daglige doser af aktivt D-vitamin svarende til nul og brug af PRNdoser i < 7 dage inden for 4 uger for
besaget i uge 26.

¢ Gennemsnitlige labende doser af elementzrt kalcium < 600 mg og brug af PRN-doser i < 7 dage inden for 4 uger for
besoget i uge 26.

4 Tngen dosisforegelse i Yorvipath inden for 4 uger for besoget i uge 26.

Forkortelser: CI: konfidensinterval; PRN: pro re nata.

Sekundcere endepunkter

Indtag af konventionel behandling: doser af kalcium og aktivt D-vitamin

I fase 3-forsgget PaTHway ved uge 26 var 93 % (57/61) af patienterne i Yorvipath-gruppen i stand til
at seponere konventionel behandling (dvs. seponere aktivt D-vitamin og terapeutiske doser af
kalcium). Alle patienter i Yorvipath-gruppen seponerede aktivt D-vitamin ved uge 8 og havde en
betydelig reduktion i terapeutiske doser af kalcium. Der sas en signifikant reduktion i indtaget af
konventionel behandling i Yorvipath-gruppen fra baseline til uge 26 sammenlignet med placebo: aktivt
D-vitamin (nominel p-verdi < 0,0001), kalciumdosis (nominel p-verdi = 0,0003) og dagligt
pilleforbrug (nominel p-verdi < 0,0001) (tabel 4).

Tabel 4: Sekundzre endepunkter: konventionelt behandlingsindtag ved uge 26 — blindet periode
(ITT-population)

Yorvipath Placebo
(n/N=60/61)" (n/N=19/21)* Nominel
Baseline Uge 26 Baseline Uge 26 p-veerdi

Dosis for tilskud af aktivt D-
vitamin (mikrogram), 1,0 (0,7) 0,0 (0,0) 1,0 (0,6) 0,6 (0,7) <0,0001
gennemsnit (SD)

Dosis for tilskud af kalcium

(mg), gennemsnit (SD) 1737 (907) 274 (177) 2089 (1448) | 1847(1326) | 0,0003

Daglig pillemangde (antal
konventionelle
behandlingspiller), gennemsnit
(SD)

6,6 (2,1) 0,5 (1,7) 6,3 (2,8) 54(32) | <0,0001

Nominel p-veerdi fra testen af forskellene i @ndringen fra baseline til uge 26 mellem Yorvipath og placebo.
2 N er antallet af patienter i [TT-populationen, og n er antallet af patienter med data ved bade baseline og uge 26.

Biokemi for serum

Gennemsnitlig serumkalcium blev til at starte med foraget og forblev inden for normalomradet hos
palopegteriparatid-behandlede patienter (figur 2). Hos placebopatienter faldt serumkalciumniveauet en
anelse til under normalomradet ved uge 2 (gennemsnitlig observeret verdi: 2,06 mmol/l) og ved

uge 26 (gennemsnitlig observeret vaerdi: 2,06 mmol/l). Den gennemsnitlige forskel for LS mellem
Yorvipath og placebo var 0,17 mmol/l (95 % CI: 0,100; 0,247; nominel p < 0,0001) ved uge 26.
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Figur 2: Serumkalcium (gennemsnit + SE) efter beseg — blindet periode (ITT-population)
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Gennemsnitligt serumfosfatniveau for palopegteriparatid-behandlede patienter var inden for
normalomradet ved baseline og 14 inden for normalomradet til og med uge 26 (gennemsnitlig &ndring
fra baseline til uge 26 var -0,13 mmol/l). Gennemsnitligt serumkalcium x fosfatproduktet faldt hos
patienter, der blev behandlet med Yorvipath, og forblev stabilt inden for normalomradet til og med
uge 26.

24 timers urinudskillelse af kalcium
Yorvipath-behandlingen normaliserede den gennemsnitlige 24 timers urinudskillelse af kalcium og
viste en starre reduktion i 24 timers urinkalcium i forhold til placebo.

Padiatrisk population

Det Europaiske Lagemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremleegge resultaterne af studier
med Yorvipath i en eller flere undergrupper af den paediatriske population med hypoparatyroidisme i
den godkendte indikation for behandling af hypoparatyroidisme i henhold til afgerelsen i den
padiatriske undersggelsesplan (PIP).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efter daglig subkutan administration frigiver palopegteriparatid PTH via autospaltning af TransCon-
linkeren med ferste ordens kinetik, hvilket resulterer i kontinuerlig eksponering over 24 timer inden
for det estimerede normalomréde (figur 3).
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Figur 3: Gennemsnitligt PTH* frigivet efter subkutan administration af palopegteriparatid ved
steady-state hos patienter med hypoparathyroidisme
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Det estimerede normalomrade for PTH(1-34) er cirka 4 til 26 pg/ml. Dette beregnes pa baggrund af PTH(1-34), som udger
40 % af molekylevagten for PTH(1-84)**, og normalomrédet (10 til 65 pg/ml) for PTH(1-84).

* Gennemsnitlig palopegteriparatiddosis (omréade): 22,3 (12-33) mikrogram PTH(1-34)/dag, n=7, frigivet PTH: summen af
PTH(1-34) og PTH(1-33).

** PTH(1-84) = endogent parathyroideahormon.

Hos patienter med hypoparathyroidisme, der fik administreret palopegteriparatid svarende til

18 mikrogram PTH(1-34)/dag, var den forventede maksimale plasmakoncentration (Cpmax) (CV %) for
palopegteriparatid 5,18 ng/ml (36 %), og den forventede Cmax (CV %) for frigivet PTH var 6,9 pg/ml
(22 %) med en mediantid til opnéelse af maksimale koncentrationer (Tmax) pa 4 timer. Den forventede
eksponering i lgbet af doseringsintervallet pa 24 timer (omradet under kurven, AUC) (CV %) for
frigivet PTH var 150 pg*t/ml (22 %).

Efter flere subkutane doser af palopegteriparatid i omradet fra 12 til 24 mikrogram PTH(1-34)/dag
blev koncentrationerne for palopegteriparatid og frigivet PTH foreget pa dosisproportional vis, s&
steady-state blev opnaet inden for henholdsvis cirka 10 og 7 dage. Peak-to-trough-ratioen var lav,
henholdsvis cirka 1,1 og 1,5 i labet af 24 timer ved steady-state for palopegteriparatid og frigivet PTH.
Palopegteriparatid akkumuleredes efter flere doser med op til 18 gange for AUC.

Fordeling

Den tilsyneladende fordelingsvolumen (CV %) for palopegteriparatid er estimeret til 4,8 1 (50 %) og til
8,71 (18 %) for frigivet PTH.

Biotransformation

PTH frigivet fra palopegteriparatid bestar af PTH(1-34) og metabolit-PTH(1-33). PTH metaboliseres
og udskilles fra nyrerne.

Elimination

Hos raske voksne er clearance (CV%) for palopegteriparatid ved steady-state estimeret til at vaere

0,58 l/dag (52%) med en forventet halveringstid pa 70 timer. Den tilsyneladende halveringstid for PTH
frigivet fra palopegteriparatid er cirka 60 timer. I leveren spaltes storstedelen af PTH af kathepsiner. |

nyrerne bindes en lille mangde PTH til PTHIR, men storstedelen udskilles ved glomeruleer filtration.

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold

I et farmakodynamisk/farmakokinetisk sub-studie hos patienter med hypoparatyroidisme foregede
daglig subkutan administration af palopegteriparatid (gennemsnitlig dosis (omrade): 22,3 (12-

33) mikrogram PTH(1-34)/dag) niveauerne af serumkalcium til inden for normalomradet (se figur 4).
Forggelsen af niveauerne af serumkalcium forekom pé en dosisrelateret vis, hvilket understoatter evnen
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til at titrere palopegteriparatid i overensstemmelse med de mélte serumkalciumvaerdier hos den enkelte
patient.

Figur 4: Gennemsnitlige albumin-justerede serumkalciumkoncentrationer efter subkutan
administration af palopegteriparatid ved steady-state hos patienter med hypoparatyroidisme
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Normalomrédet for albumin-justeret serumkalcium er 2,07 til 2,64 mmol/1 (8,3 til 10,6 mg/dl), som det fremgar af den gra
farvelegning. Gennemsnitlig_palopegteriparatiddosis (omréde) 22,3 (12-33) mikrogram PTH(1-34)/dag, n=7.

Sarlige populationer

Farmakokinetikken for frigivet PTH blev ikke pavirket af ken eller kropsvagt. Dataene for race og
etnicitet viste ingen tendenser, der indikerer forskelle, men de tilgeengelige data er for begraensede til
at foretage definitive konklusioner.

Aldre
Farmakokinetikken for frigivet PTH blev ikke pavirket af alder (19 til 76 ar).
Nedsat nyrefunktion

Yorvipath er blevet administreret til patienter med hypoparatyroidisme med en eGFR pa > 30 ml/min i
langsigtede kliniske forseg uden behov for dosisjustering ud over forsegets titreringsalgoritme. Der
blev ikke udfert kliniske forseg hos patienter med hypoparatyroidisme med svert nedsat nyrefunktion
(<30 ml/min) eller i dialyse. I et forseg, hvor Yorvipath blev administreret som enkeltdosis til non-
hypoparatyroid-forsggspersoner med nedsat nyrefunktion, var palopegteriparatid-eksponeringen og de
deraf folgende serumkalciumniveauer tilsvarende hos forsegspersoner med let, moderat og sveert
nedsat nyrefunktion sammenlignet med forsegspersoner uden nedsat nyrefunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Der blev ikke dokumenteret nogen speciel risiko for mennesker i konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, genotoksicitet, karcinogent potentiale og lokal tolerance udfert med
palopegteriparatid.

Ved de hejeste dosisniveauer hos alle anvendte dyrearter resulterede gentagne doser i utilsigtet
vedvarende hypercalcaemi, som i nogle studier forte til preematur ded/eutanasi, kliniske tegn, tab af
kropsvaegt og/eller mineralisering af bladdele, som primeert blev observeret i nyrerne. Disse
forekomster anses for resultater af vedvarende ekstrem PTH-farmakologi og er uden relevans i klinisk
sammenheng, hvor der foretages dosisjusteringer for at sikre normaliseret serumcalcium.

I overensstemmelse med de forventede farmakologiske virkninger foregede gentagen daglig
administration af palopegteriparatid omsaetningen i knogler hos rotter. Ved lave niveauer (2 gange den
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maksimale anbefalede dosis til mennesker (MRHD), baseret pa eksponering over for frigivet PTH ved
AUC) hos rotter medferte den foragede omsatning i knoglerne en overordnet katabolisk nettovirkning
pa knoglerne hos rotter. Ved hgje dosisniveauer (5 gange MRHD, baseret pa eksponering over for
frigivet PTH ved AUC) hos rotter resulterede den foragede omsaetning i knoglerne i en anabolsk
nettovirkning. Fyseal dysplasi blev observeret ved det hgjeste dosisniveau (9 gange MRHD, baseret pa
eksponering over for frigivet PTH ved AUC) hos rotter. Disse virkninger er ikke relevante i kliniske
sammenhenge, hvor der foretages individuelle justeringer af Yorvipath-doser.

Der var ingen kardiovaskulare forekomster hos aber op til og inklusive den hgjeste dosis, som blev
testet 1 studier med enkeltdosis (3 gange MRHD, baseret pé eksponering over for frigivet PTH af Cax)
eller med gentagne doser (0,98 gang MRHD, baseret pa eksponering over for frigivet PTH af Cpax).

Der er blevet observeret gget forekomst af osteosarkomer i karcinogenicitetstudier med kortlivede
PTH-analoger hos rotter, men der er ingen evidens for gget risiko for osteosarkom hos patienter, der
behandles med kortlivede PTH-analoger. Der er derfor ikke udfert karcinogenicitetstudier med
palopegteriparatid.

I reproduktionsstudier med dyr resulterede administration af palopegteriparatid til gravide rotter og
kaniner under perioden med organogenese ikke i pavist fosterdedelighed, fototoksicitet eller
dysmorfogenese ved op til og inklusive de hgjeste testede doser (henholdsvis 8 og 7 gange MRHD,
baseret pa eksponering over for frigivet PTH ved AUC). Ekstreme PTH-farmakologiske virkninger
blev observeret ved hgjeste testede doser hos gravide rotter og kaniner (foregede
serumkalciumniveauer, reduceret kropsvegt, reduceret fodeindtag og/eller kliniske tegn).
Eksponeringerne ved niveauet uden observerede skadelige virkninger (NOAEL) for maternel toksicitet
var2 og 3 gange MRHD, baseret pa eksponering over for frigivet PTH ved AUC hos henholdsvis
gravide rotter og kaniner. Der er ikke udfert et prae- og postnatalt udviklingsstudie med
palopegteriparatid.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Succinsyre

Mannitol

Metacresol

Natriumhydroxid

Hydrogenchlorid (til pH-justering)

Vand til injektionsvasker

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette laegemiddel ikke blandes med
andre legemidler.

6.3 Opbevaringstid
3 ér.

Efter forste dbning

Opbevares ved temperaturer under 30 °C
Lad penhatten blive siddende pé den fyldte pen for at beskytte mod lys.
Yorvipath skal bortskaffes efter 14 dage.
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6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning med penhetten pasat for at beskytte mod lys.
Opbevaringsforhold efter anbrud af leegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstoerrelser

En cylinderampul (type 1-glas) med et stempel (halobutyl) og et lamineret gummiark
(halobutyl/isopren) i en fyldt flerdosis-engangspen fremstillet af polypropylen.

Pakker med to fyldte penne og 30 engangskanyler til 28 dages behandling (pakket sammen i to indre
kartoner). Hver indre karton indeholder én fyldt pen og 15 kanyler til 14 dages behandling.

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen

o Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid svarende til 168 mikrogram PTH(1-34) 1 0,56 ml
solvens.

o Fyldt pen, der leverer doser pa 6, 9 eller 12 mikrogram

o Styrkens farve pa den ydre karton, penetiketten og trykknappen er bla

Yorvipath 294 mikrogram/0.98 ml injektionsvaske. oplasning i fyldt pen

o Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid svarende til 294 mikrogram PTH(1-34) 1 0,98 ml
solvens.

o Fyldt pen, der leverer doser pa 15, 18 eller 21 mikrogram

o Styrkens farve pa den ydre karton, penetiketten og trykknappen er orange

Yorvipath 420 mikrogram/1.4 ml injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen

o Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid svarende til 420 mikrogram PTH(1-34) i 1,4 ml
solvens.

o Fyldt pen, der leverer doser pé 24, 27 eller 30 mikrogram

o Styrkens farve p& den ydre karton, penetiketten og trykknappen er vinred

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering
Dosisklargering
En ny Yorvipath-pen skal tages ud af keleskabet 20 minutter, for den &bnes forste gang.

Oplesningen skal fremsta klar, farveles og fri for synlige partikler. Laegemidlet mé ikke injiceres, hvis
det er grumset eller indeholder partikelmateriale.

Hver fyldt pen er til brug af én enkelt patient. En fyldt pen ma aldrig deles mellem patienter, heller
ikke hvis kanylen skiftes.

Hvis en fyldt pen har varet nedfrosset eller eksponeret for varme, skal den bortskaffes.
Hver gang en fyldt pen klargeres til administration, skal der pasattes en ny kanyle.
Kanylerne mé ikke genbruges. Dette kan forhindre tilstoppede kanyler, kontaminering, infektion,

leekage af oplesning og ungjagtig dosering. Kanylen skal fjernes efter hver injektion, og pennen skal
opbevares uden en pésat kanyle. Bortskaf kanylerne efter hver injektion.
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Instruktioner i klargering og administration af Yorvipath er angivet i indleegssedlen og
brugsanvisningen.

Bortskaftelse

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

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/23/1766/001

EU/1/23/1766/002
EU/1/23/1766/003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 17. november 2023

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet mé kun udleveres efter ordination pd en recept udstedt af en begranset leegegruppe (se

bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR'er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107¢, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

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 LEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende leegemiddelovervagning, 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 Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet endres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig endring 1 benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning 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

YDRE KARTON Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
palopegteriparatide

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid svarende til 168 mikrogram PTH(1-34) i 0,56 ml solvens.
Koncentrationen baseret pa PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: succinsyre, mannitol, metacresol, natriumhydroxid, hydrogenchlorid (til pH-justering)
og vand til injektionvaesker. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning
Kun til doser pa 6, 9 eller 12 mikrogram
2 fyldte penne og 30 engangskanyler

Hver pen indeholder 0,56 ml oplesning og kan levere doser pa 6, 9 eller 12 mikrogram

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til brug til én patient

Les indlagssedlerne inden brug.
Subkutan anvendelse
Abn her

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

Opbevares utilgeengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP
Bortskaf hver pen 14 dage efter forste brug.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Feor forste brug:

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning med penheetten pasat for at beskytte mod lys.

Efter forste brug:
Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
Lad penhaetten blive siddende pé den fyldte pen for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1766/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml

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

26



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
palopegteriparatide

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid svarende til 168 mikrogram PTH(1-34) i 0,56 ml solvens.
Koncentrationen baseret pa PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: succinsyre, mannitol, metacresol, natriumhydroxid, hydrogenchlorid (til pH-justering)
og vand til injektionvaesker. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning
Kun til doser pa 6, 9 eller 12 mikrogram
1 fyldt pen og 15 engangskanyler

Hver pen indeholder 0,56 ml oplesning og kan levere doser pa 6, 9 eller 12 mikrogram

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til brug til én patient

Les indlagssedlerne inden brug.
Subkutan anvendelse
Abn her

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

Opbevares utilgeengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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| 8.  UDLOBSDATO

EXP
Abningsdato:

Bortskaf hver pen 14 dage efter forste brug.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Feor forste brug:

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning med penheetten pasat for at beskytte mod lys.

Efter forste brug:
Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
Lad penhaetten blive siddende pé den fyldte pen for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1766/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml
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‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PA FYLDT PEN Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Yorvipath 168 mikrog/0,56 ml inj.
palopegteriparatide
s.C.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET

Kun til doser pa 6, 9 eller 12 mikrog
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
palopegteriparatide

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid svarende til 294 mikrogram PTH(1-34) i 0,98 ml solvens.
Koncentrationen baseret pa PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: succinsyre, mannitol, metacresol, natriumhydroxid, hydrogenchlorid (til pH-justering)
og vand til injektionvaesker. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning
Kun til doser pa 15, 18 eller 21 mikrogram
2 fyldte penne og 30 engangskanyler

Hver pen indeholder 0,98 ml oplesning og kan levere doser pa 15, 18 eller 21 mikrogram

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til brug til én patient

Les indlagssedlerne inden brug.
Subkutan anvendelse
Abn her

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

Opbevares utilgeengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP

Bortskaf hver pen 14 dage efter forste brug.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For forste brug:

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning med penhzetten pésat for at beskytte mod lys.

Efter forste brug:
Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
Lad penhatten blive siddende pé den fyldte pen for at beskytte mod lys.

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1766/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml

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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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
palopegteriparatide

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid svarende til 294 mikrogram PTH(1-34) i 0,98 ml solvens.
Koncentrationen baseret pa PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: succinsyre, mannitol, metacresol, natriumhydroxid, hydrogenchlorid (til pH-justering)
og vand til injektionvaesker. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning
Kun til doser pa 15, 18 eller 21 mikrogram
1 fyldt pen og 15 engangskanyler

Hver pen indeholder 0,98 ml oplesning og kan levere doser pa 15, 18 eller 21 mikrogram

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til brug til én patient

Les indlagssedlerne inden brug.
Subkutan anvendelse
Abn her

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

Opbevares utilgeengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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| 8.  UDLOBSDATO

EXP
Abningsdato:

Bortskaf hver pen 14 dage efter forste brug.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Feor forste brug:

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning med penheetten pasat for at beskytte mod lys.

Efter forste brug:
Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
Lad penhaetten blive siddende pé den fyldte pen for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1766/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml
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17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PA FYLDT PEN Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Yorvipath 294 mikrog/0,98 ml inj.
palopegteriparatide
s.C.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET

Kun til doser pa 15, 18 eller 21 mikrog
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
palopegteriparatide

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid svarende til 420 mikrogram PTH(1-34) i 1,4 ml solvens.
Koncentrationen baseret pa PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: succinsyre, mannitol, metacresol, natriumhydroxid, hydrogenchlorid (til pH-justering)
og vand til injektionvaesker. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning
Kun til doser pa 24, 27 eller 30 mikrogram
2 fyldte penne og 30 engangskanyler

Hver pen indeholder 1,4 ml oplesning og kan levere doser pé 24, 27 eller 30 mikrogram

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til brug til én patient

Les indlagssedlerne inden brug.
Subkutan anvendelse
Abn her

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

Opbevares utilgeengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP
Bortskaf hver pen 14 dage efter forste brug.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Feor forste brug:

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning med penhetten pasat for at beskytte mod lys.

Efter forste brug:
Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
Lad penhaetten blive siddende pé den fyldte pen for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1766/003

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml

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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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
palopegteriparatide

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid svarende til 420 mikrogram PTH(1-34) i 1,4 ml solvens.
Koncentrationen baseret pa PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: succinsyre, mannitol, metacresol, natriumhydroxid, hydrogenchlorid (til pH-justering)
og vand til injektionvaesker. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning
Kun til doser pa 24, 27 eller 30 mikrogram
1 fyldt pen og 15 engangskanyler

Hver pen indeholder 1,4 ml oplesning og kan levere doser pé 24, 27 eller 30 mikrogram

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til brug til én patient

Les indlagssedlerne inden brug.
Subkutan anvendelse
Abn her

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

Opbevares utilgeengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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| 8.  UDLOBSDATO

EXP
Abningsdato:

Bortskaf hver pen 14 dage efter forste brug.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Feor forste brug:

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning med penhetten pasat for at beskytte mod lys.

Efter forste brug:
Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
Lad penhaetten blive siddende pé den fyldte pen for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1766/003

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml
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17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PA FYLDT PEN Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Yorvipath 420 mikrog/1,4 ml inj.
palopegteriparatide
s.C.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET

Kun til doser pa 24, 27 eller 30 mikrog
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlegsseddel: Information til patienten

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen

Yorvipath 294 mikrogram/(,98 ml injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
palopegteriparatid (palopegteriparatide)

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

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fir bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Yorvipath
Sadan skal du bruge Yorvipath

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AR

1. Virkning og anvendelse

Yorvipath indeholder det aktive stof palopegteriparatid. Palopegteriparatid omdannes til teriparatid,
ogsa kaldet parathyroideahormon (PTH), i kroppen. PTH forekommer naturligt i kroppen og er
nedvendigt for at holde mangden af kalcium og fosfat i kroppen inden for normalomrédet.

Yorvipath anvendes til behandling af kronisk hypoparatyroidisme hos voksne. Hos mennesker med
hypoparatyroidisme producerer kroppen ingen eller for lidt PTH. Derfor kan de ikke holde niveauerne
af kalcium og fosfat inden for normalomradet, og dette forer til sygdommens symptomer, f.eks.
muskelspasmer, treekninger og prikken i fingerspidser, teeer og leeber. Yorvipath erstatter det
manglende PTH for at hjelpe med at kontrollere niveauet af kalcium og fosfat og reducere de
symptomer, der er forbundet med hypoparatyroidisme.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Yorvipath

Brug ikke Yorvipath

o hvis du er allergisk over for palopegteriparatid eller et af de @vrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

o hvis du har pseudohypoparatyroidisme, som er en sygdom, hvor kroppen ikke reagerer

tilstreekkeligt pé det parathyroideahormon, som kroppen producerer

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Yorvipath.

Hvis du behandles med Yorvipath, kan du fa bivirkninger, der er relateret til lave eller hgje niveauer af
kalcium i blodet (se punkt 4 for at fa flere oplysninger). Disse bivirkninger optraeeder med sterre
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sandsynlighed, nér du starter behandlingen eller endrer dosis. Din leege underseger dit kalciumniveau
(se "Test og undersggelser" 1 punkt 3). Du kan fa leegemidler til at behandle eller hjeelpe med at
forhindre disse bivirkninger, eller du skal muligvis have @ndret din dosis eller stoppe med at bruge
Yorvipath i noget tid.

Hgje niveauer af kalcium i blodet kan forarsage problemer, hvis du tager medicin, som indeholder
hjerteglykosider (f.eks. digoxin eller digitoxin). Din leege kontrollerer dine kalcium- (se "Test og
undersggelser" i punkt 3) og glykosidniveauer og overvéger dig for tegn og symptomer.

Hvis du tager Yorvipath og har svar nedsat nyre- eller leverfunktion, vil din laege kontrollere dit
kalcium oftere (se "Test og undersggelser” i punkt 3).

Fortel det til leegen, hvis du har hejere risiko for en knoglekrafttype, der kaldes osteosarkom. Dette er
serligt vigtigt:

. hvis du far eller har faet strlebehandling pa skelettet
o hvis du har knoglekreft eller en anden type kreft, som har spredt sig til dine knogler

o hvis du har en knoglesygdom, som eger din risiko for at udvikle osteosarkom (f.eks. hvis du har
Pagets knoglesygdom)
o hvis en blodpreve viser, at du har en uforklarlig foragelse af basisk fosfatase 1 knoglerne

Hvis du har risiko for knoglebrud, vil din l&ge undersege dig for knogleskerhed.

Bern og unge
Yorvipath ma ikke bruges til bern eller unge under 18 &r, da det ikke er blevet undersogt hos denne
aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Yorvipath

Fortael det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger andre leegemidler, for
nylig har brugt andre leegemidler eller planlegger at bruge andre leegemidler. Forteel det seerligt til
leegen, hvis du bruger eller for nylig har brugt et af folgende:

o Hjertemedicin, som indeholder hjerteglykosider (f.eks. digoxin eller digitoxin)

. Laegemidler, der bruges til at behandle knogleskerhed, f.eks. bisfosfonater, denosumab eller
romosozumab
. Lagemidler, som kan pavirke kalciumniveauet i blodet, f.eks. diuretika ("vanddrivende

tabletter", f.eks. hydrochloridthiazid eller furosemid), systemiske kortikosteroider (leegemidler,
der bruges til at behandle betaendelse) og litium (leegemiddel, der bruges til at behandle
stemningsforstyrrelser)

Laegen skal maske justere din dosis af disse laegemidler eller din dosis af Yorvipath.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Tal med laegen, hvis du har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid. Hvis du
bliver gravid under behandlingen, skal du straks tale med din lege.

Der foreligger begraensede oplysninger om sikkerheden for Yorvipath hos gravide kvinder. Din laege
beslutter, hvorvidt du skal behandles med Yorvipath under graviditeten. Hvis du er gravid eller
planlaegger at blive gravid, undersgger din leege muligvis dit kalciumniveau.
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Amning

Hvis du ammer eller har planer om at amme, skal du sperge din lege til rads, for du bruger Yorvipath.
Din laege beslutter, hvorvidt du skal behandles med Yorvipath, mens du ammer. Hvis du ammer,
undersgger din lege muligvis dit kalciumniveau.

Frugtbarhed

Det vides ikke, om Yorvipath har indvirkning pé frugtbarheden.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Yorvipath pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretgj og betjene maskiner.
Hvis du oplever svimmelhed, besvimelse eller fortumlethed, nar du star op, ma du ikke fore
motorkeretej eller betjene maskiner, for du har faet det bedre.

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

3. Sadan skal du bruge Yorvipath

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen.

Yorvipath gives som en injektion under huden (subkutan injektion). Det betyder, at det injiceres med
en kort kanyle i fedtveevet under huden. Laegemidlet skal injiceres i maven (abdomen) eller pa forsiden
af laret, og det er vigtigt, at der injiceres pa forskellige omrader hver dag, sa din hud ikke beskadiges.
Du kan skifte mellem venstre og hgjre side af maven og mellem forsiden af venstre og hgjre lar.

Inden du bruger pennen forste gang, vil din laege eller sygeplejerske vise dig, hvordan du injicerer
Yorvipath. Der findes yderligere hjelp til at bruge Yorvipath i brugsanvisningen sidst i denne
indlegsseddel.

Du skal altid bruge pennen, som det er beskrevet i brugsanvisningen.

Startdosis, 2endring af dosis og vedligeholdelse af Yorvipath

Din leege vil tage en blodpreve for at undersege dit kalcium- og D-vitaminniveau, inden du starter
behandlingen med Yorvipath.

Den anbefalede startdosis af Yorvipath er 18 mikrogram én gang dagligt. Din laege kan bede dig om at
endre din dosis gradvist pa baggrund af din reaktion pa laegemidlet, indtil du bruger en dosis, der
holder mangden af kalcium i kroppen inden for normalomradet uden behov for aktivt D-vitamin eller
behandlende doser af kalcium. Din laege kan bede dig om at tage et dagligt tilskud af kalcium for at
dakke de kostmaessige behov. Din dosis kan @ges, hvis der er gadet mindst 7 dage siden din seneste
dosisendring. Din dosis mé ikke reduceres oftere end hver 3. dag, nar kalciumniveauet i kroppen er
for heijt.

Test og undersggelser

Laegen vil undersege, hvordan du reagerer pa behandlingen:

o 7 dage efter behandlingsstart og

o 7 til 14 dage, efter at din dosis er blevet s&ndret

Dette gares ved hjelp af test til at male kalciumniveauet i blodet eller urinen. Din leege kan bede dig
om at endre den mangde kalcium eller D-vitamin, du tager (uanset formen, herunder fodevarer, der
indeholder meget kalcium).
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Brugsanvisning

Hyvis din dosis er over 30 mikrogram pr. dag:

o Tag to injektioner efter hinanden pé forskellige injektionssteder.

o Det anbefales at bruge en anden Yorvipath-pen til den anden daglige injektion, ogsa selvom de
to penne har den samme farve trykknap (samme styrke).

o Tabellen nedenfor forklarer, hvordan du skal tage din dosis. Er du i tvivl, sé sperg leegen.

Anbefalet skema for dosering af Yorvipath over 30 mikrogram/dag.

Dosis

Doseringsskema

Hyvilken pen skal der bruges?

33 mikrogram/dag

15 mikrogram/dag
+

18 mikrogram/dag

36 mikrogram/dag

18 mikrogram/dag
+

18 mikrogram/dag

39 mikrogram/dag

18 mikrogram/dag
+

21 mikrogram/dag

42 mikrogram/dag

21 mikrogram/dag
+

21 mikrogram/dag

Forste injektion med Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml
pen (med orange trykknap)

+
Anden injektion med Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml
pen (med orange trykknap)

45 mikrogram/dag

21 mikrogram/dag
+

24 mikrogram/dag

Forste injektion med Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml
pen (med orange trykknap)

+
Anden injektion med Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml pen
(med vinred trykknap)

48 mikrogram/dag

24 mikrogram/dag
+

24 mikrogram/dag

51 mikrogram/dag

24 mikrogram/dag
+

27 mikrogram/dag

54 mikrogram/dag

27 mikrogram/dag
+

27 mikrogram/dag

57 mikrogram/dag

27 mikrogram/dag
+

30 mikrogram/dag

60 mikrogram/dag

30 mikrogram/dag
+

30 mikrogram/dag

Forste injektion med Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml pen
(med vinred trykknap)

+
Anden injektion med Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml pen
(med vinred trykknap)

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml pen leverer doser pa 15, 18 eller 21 mikrogram (med orange trykknap)
Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml pen leverer doser pa 24, 27 eller 30 mikrogram (med vinred trykknap)
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Hyvis du har brugt for meget Yorvipath
Kontakt gjeblikkeligt din leege eller sygeplejerske, og beskriv de symptomer, du far.

En overdosis kan fere til et hejt niveau af kalcium i blodet. Symptomerne kan omfatte, men er ikke
begranset til, opkastning, svimmelhed, terstfelelse, konfusion, muskelsvaghed og uregelmaessigt
hjerteslag. Se punkt 4 for flere oplysninger.

Hyvis du har glemt at bruge Yorvipath

Hvis du glemmer at injicere en dosis af Yorvipath, kan du bruge laegemidlet, sa snart du kommer i
tanke om det, hvis der ikke er gaet mere end 12 timer. Hvis du f.eks. normalt injicerer leegemidlet kl. 8
om morgenen, kan du injicere den glemte dosis inden kl. 8 om aftenen.

Hvis du forst kommer i tanke om at tage dosen, nér der er 12 timer eller mindre til naeste dosis, skal du
springe dosen over og fortsatte med at injicere din naste dosis, som du normalt ville. Hvis du f.eks.
kommer i tanke om, at du glemte at injicere Yorvipath kl. 10 om aftenen, og din naeste dosis er
planlagt til kl. 8 om morgenen, ma du ikke injicere den glemte dosis.

Du mé aldrig tage en anden dosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Yorvipath

Du ma ikke holde op med at bruge Yorvipath uden at tale med leegen. Hvis du holder op med at bruge
Yorvipath, kan niveauet af kalcium i blodet falde, og du kan udvikle de symptomer, der er beskrevet
nedenfor (se punkt 4).

Sparg laegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.

Visse bivirkninger kan anses som alvorlige
Almindelige alvorlige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o Hojt niveau af kalcium 1 blodet (hypercalcemi)
- Symptomerne kan omfatte, men er ikke begranset til, opkastning, svimmelhed,
tarstfolelse, konfusion, muskelsvaghed og uregelmaessigt hjerteslag.
- Hypercalcaemi har sterst sandsynlighed for at forekomme inden for de forste 3 méneder
efter behandlingsstart, eller hvis du a&ndrer dosen af Yorvipath.

o Lavt niveau af kalcium i blodet (hypocalcemi)
- Symptomerne kan omfatte, men er ikke begranset til, prikken i fingerspidser, taeer og
leeber (parastesi), muskelspasmer og -kramper, folelseslgshed i munden og anfald.
- Hypocalcaemi har sterst sandsynlighed for at forekomme, hvis du stopper med at tage
Yorvipath i kortere tid eller helt, eller hvis du endrer dosen af Yorvipath.

Forteel det straks til din leege, hvis du oplever nogen af de ovenfor naevnte symptomer, som kan vere et
tegn pa disse bivirkninger. Din lege undersgger dit kalciumniveau. Du kan vare nedt til at endre din
dosis af Yorvipath eller stoppe injektionerne i kortere tid. Du kan féa leegemidler til at behandle eller
hjelpe med at forhindre disse bivirkninger, eller du kan blive bedt om at stoppe med nogle af de
leegemidler, du tager. Disse laegemidler omfatter kalcium eller D-vitamin. Du kan blive bedt om at f&
foretaget visse laboratorietest.
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Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Hovedpine

Prikken i fingerspidser, taeer og laeber (parastesi)

Kvalme

Treethedsfolelse (udmattelse)

Radme, bla merker, smerter, bledning, udslet eller haevelse der, hvor du injicerede leegemidlet
(reaktioner pé injektionsstedet)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. Folelse af, at dit hjerte flimrer eller slar for hurtigt (palpitation)
Svimmelhed

Folelse af, at du er ved at besvime (praesynkope)

Besvimelse (synkope)

Svimmelhed, fortumlethed eller besvimelse, nar setter dig op eller rejser dig (ortostatisk
hypotension)

Svimmelhed, fortumlethed eller besvimelse og eget hjertefrekvens, nar setter dig op eller rejser
dig (posturalt ortostatisk takykardisyndrom)

Ondt i munden eller halsen (orofaryngeal smerte)

Diarré

Forstoppelse

Opkastning

Mavesmerter

Ubehag i maven

Ledsmerter (artralgi)

Muskelsmerter (myalgi)

Svaghed (asteni)

Torst

Udsleat

Hudreaktion pa sollys (fotosensitivitetsreaktion)

Oget vandladning om natten (nokturi)

Muskelsammentraekninger

Smerter i muskler og knogler (muskuloskeletale smerter)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
. Brystsmerter

o Ubehag i brystet

° Forhgjet blodtryk (hypertension)

Ikke kendt hyppighed (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgengelige data)
. Qget vandladning (polyuri)
. Nedsat knogletaethed

Hvis du oplever bivirkninger eller eventuelle symptomer, der bekymrer dig, skal du fortzelle det til
din lzege eller sygeplejerske.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé 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.

51


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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

For forste brug:
Opbevares 1 kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning med penhztten pésat for at beskytte mod lys.

Efter forste brug:

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Lad penhatten blive siddende pé den fyldte pen for at beskytte mod lys.
Bortskaf hver pen 14 dage efter forste brug.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemarker, at oplesningen er grumset, farvet eller indeholder synlige
partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Yorvipath indeholder:

o Aktivt stof: palopegteriparatid

o Ovrige indholdsstoffer: succinsyre, mannitol, metacresol, natriumhydroxid (se punkt 2,
"Yorvipath indeholder natrium"), hydrogenchlorid (til pH-justering) og vand til injektionvaesker.

Yorvipath er en oplesning til subkutane injektioner i en fyldt pen, som fas i tre udgaver:

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml

Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid svarende til 168 mikrogram PTH(1-34) i 0,56 ml solvens.
Koncentrationen baseret pa PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml

Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid svarende til 294 mikrogram PTH(1-34) i 0,98 ml solvens.
Koncentrationen baseret pa PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

Yorvipath 420 mikrogram/1.4 ml

Hver fyldt pen indeholder palopegteriparatid svarende til 420 mikrogram PTH(1-34) i 1,4 ml solvens.
Koncentrationen baseret pa PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

Udseende og pakningssterrelser
Yorvipath er en klar og farveles oplesning, der ikke indeholder partikler, til injektion i en fyldt pen.
Den ydre karton indeholder to fyldte penne og 30 engangskanyler til 28 dages behandling (pakket

sammen i to indre kartoner). Hver indre karton indeholder én fyldt pen og 15 kanyler til 14 dages
behandling (14 kanyler til hver behandlingsdag og 1 ekstra kanyle).
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Styrken er indikeret med farve pa de ydre og indre kartoner, pa etiketten og pa trykknappen pa den
fyldte pen som folger:

Farve Udgave

Bla Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml
Orange Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml
Vinred Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

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

Denne indlaegsseddel blev senest endret.
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.

Denne indleegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BRUGSANYVISNING
Yorvipath
168 mikrogram/0,56 ml
Kun til doser pa 6, 9 eller 12 mikrogram
Injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
palopegteriparatid (palopegteriparatide)
Til subkutan anvendelse
Denne brugsanvisning indeholder

oplysninger om, hvordan du injicerer
Yorvipath

{ § Yorvipaths L;m l,

e

Yderligere oplysninger
Hvis du ikke forstar eller ikke kan udfere et trin, som er beskrevet i denne brugsanvisning, skal du
kontakte din laege eller sygeplejerske.

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

Denne brugsanvisning blev senest &ndret.
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Vigtige oplysninger, som du skal vide, for du begynder at bruge din Yorvipath-pen

Lees og folg indlegssedlen og denne brugsanvisning neje, s du injicerer Yorvipath pa den korrekte
made.

Serg for, at du har faet oplering af din leege eller sygeplejerske for injektionen. Dette er vigtigt for
at sikre, at du far den korrekte behandling.

For korrekt brug

. Hvis disse anvisninger ikke folges, far du muligvis ikke den rigtige dosis, og du opnér derfor
muligvis ikke den fulde virkning af leegemidlet.

. Hvis du er blind eller har nedsat syn, eller hvis du har koncentrationsbesver, méa du ikke

bruge pennen uden at fa hjalp til det. Fa i stedet hjaelp af en person, som er oplert i at bruge
Yorvipath-pennen.

o Opbevares utilgengeligt for bern.

o Pennen og kanylerne er kun til brug pa én patient.

o Du ma ikke dele din pen eller dine kanyler med andre mennesker. Det kan medfere infektion
(krydskontaminering).

o Bortskaf altid din pen efter 14 dages brug, ogsé selv om den stadig indeholder laegemiddel.
Dette er vigtigt for at sikre, at du far den korrekte virkning af leegemidlet.

Brug altid kanylerne, som folger med Yorvipath-pennen, til dine injektioner.

Fjern kanylen, hver gang den er blevet brugt. Du mé ikke opbevare pennen med kanylen pa.
Undgé at bgje eller knekke pennens kanyle af.

Du maé ikke @ndre injektionsvinklen, nar kanylen forst er indfert i huden. Andring af vinklen
kan forarsage, at kanylen kan blive bgjet eller knaekke af. En bgjet eller knaekket kanyle kan
sidde fast i kroppen eller blive siddende helt under huden. Hvis en knaekket kanyle sidder fast
i kroppen eller bliver siddende under huden, skal du sege l&ge med det samme.

o Du ma ikke bruge kanylerne, hvis kanylehztten eller kanylefolien er beskadiget.

Opbevaring af din pen

For forste brug:

. Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

. Ma ikke nedfryses.

. Opbevares i den originale yderpakning med penhztten pésat for at beskytte mod lys.

Efter forste brug:

. Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

. Lad penhatten blive siddende pé den fyldte pen for at beskytte mod lys.
J Bortskaf hver pen 14 dage efter forste brug.

Handtering af din pen

Handter din pen med forsigtighed.

Hold din pen ter.

Brug en fugtig klud til at rengere din pen.

Du ma ikke tabe eller sla din pen mod hérde overflader. Hvis du ger det, skal du teste

gennemstremningen i pennen (punkt 2, trin A-C), for du bruger den igen.

J Du ma ikke brug overdreven kraft p& pennen. Den kan blive tomt, beskadiget og ikke
leengere fungere korrekt.

J Du ma ikke selv forsege at reparere en beskadiget pen.

. Brug aldrig en beskadiget pen.
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Fejlfinding
1. Hvor ofte skal jeg teste pennens gennemstremning?

Du skal kun teste pennens gennemstremning (punkt 2) den forste gang, du bruger en ny pen (eller
hvis du tror, at den er beskadiget), sa der ikke gar leegemiddel til spilde. Testen har til formal at
sikre, at laegemidlet stremmer gennem pennen, sd du far de korrekte doser af leegemidlet.

2. Jeg kan ikke se draber komme til syne efter at have testet pennens gennemstremning
5 gange. Hvad skal jeg gore?

Hvis du ikke kan se en drabe pa kanylespidsen efter 5 forseg, kan det skyldes, at der ikke er
gennemstremning gennem pennen og kanylen.

Skift kanylen (se punkt 5, trin 13), og test pennens gennemstremning igen (se punkt 2, trin A-C). Du
kan veere sikker p4, at gennemstremningen fungerer korrekt, nar du kan se en drabe af leegemidlet.
Hvis den stadig ikke virker, skal pennen bortskaffes, og du skal kontakte din leege.

3. Hvordan ved jeg, hvornar jeg har udfert en injektion?

Din injektion er forst udfert, nar du har trykket trykknappen helt ind, og dosisvaelgeren er roteret
tilbage til "®", og du har holdt kanylen i huden i 5 sekunder.

4. Hvorfor skal jeg holde pennen i huden i 5 sekunder?

Noget af laegemidlet kan stremme tilbage i pennen eller ud fra injektionsstedet og legge sig pa
huden. At holde pennen i huden i 5 sekunder er med til at sikre, at alt legemiddel injiceres.

5. Jeg kan ikke dreje dosisvzelgeren til den pikrzevede dosis. Hvad skal jeg gore?

Pennen kan ikke indstilles til sterre doser, end der er tilbage i pennen.

Hvis din dosis er sterre end den mangde leegemiddel, der er tilbage i pennen, vil du ikke kunne
dreje den til en fuld dosis. Du skal bortskaffe din pen og tage den fulde dosis af leegemidlet med en
ny pen.

6. Den rode las deekker kanylen, for jeg starter injektionen. Hvad skal jeg gore?

Skru den kanyle, der bruges, af, og bortskaf den (se punkt 5, trin 13). Tag en ny kanyle fra asken,
og begynd forfra fra trin 1. Alle asker indeholder en ekstra kanyle.
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Oversigt over dele

Figur A

Symboler:
Dréber Doser (6, 9 eller 12 mikrogram)  Ikke flere doser

/ \ / N
& 1 i 21
L\\ ‘\\\\ B “\\; / 4

l

Trykknap

w!i-li gi ' IYorvipath“ i
| —

Penhette Inspektionsvindue Pen  Etiket pd pen
(legemiddel indeni)

Dosisveelger

Dosisvindue

Sikkerhedskanyle
til engangsbrug:

ST e

Kanyleheztte Kanylespids Blat Kanyle Folie
hylster

Bemeerk: Der er ikke leegemiddel inde i kanylen.

Du skal ogsa bruge
Figur B
Kanylebeholder Spritserviet
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1 Klarger pen og kanyle

Trin 1

Tag din Yorvipath-pen. Serg for, at den har den
korrekte styrke, og kontrollér udlebsdatoen.
Tag en kanyle, og kontrollér udlebsdatoen pé
kanylen (figur C).

Bemeerk: Tag din pen ud af keleskabet
20 minutter, for den skal bruges forste gang.

Figur C

,»_ — || Yorvipathr iﬁ | '
.. Udlebsdato -
OK?

Trin 2

Tag penhatten af, og kontrollér
inspektionsvinduet for at sikre, at laegemidlet
inde 1 pennen er klart og farvelest (figur D).

Vigtigt: Hvis legemidlet indeholder synlige
partikler, ma du ikke bruge pennen. Brug en

ny pen.

Figur D

Trin 3

Figur E
Treaek folien af kanylen (figur E) ﬂ
Denne kanyle kan kun bruges 1 gang og lases, 4
nar den er brugt. ‘,/ '
Brug altid en ny kanyle til hver injektion.
Trin 4 Figur F
Klik kanylen lige p& pennen, og skru derefter K\'&‘.

kanylen pa pennen, indtil den sidder fast (den
kan ikke spandes hele vejen) (figur F).

) CIE

Trin 5

Traek kanylehaetten af (figur G), og bortskaf
den.

Vigtigt: Det bla hylster ma ikke bereres, da
det kan lase kanylen.

Figur G
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2 Hyvis det er en ny pen, skal pennens gennemstremning testes

Ul
Dag

1

Test kun pennens gennemstremning (trin A-C) den forste gang,

VAR OPMARKSOM

du bruger en ny pen.
Hyvis din pen allerede er taget i brug, skal du g til punkt 3

"Klarger injektionen, og veelg dosis".

Trin A

Drej dosisvaelgeren med uret (til hejre) 2 klik,
indtil du ser drdbesymbolet "848" 1 dosisvinduet
(figur H).

Bemeaerk: Du kan altid korrigere valget ved at
dreje dosisveelgeren.

Figur H

Trin B

Serg for, at alle luftbobler stiger til toppen af
pennen ved at banke let pé inspektionsvinduet
(figur I). Hold pennen med kanylespidsen
pegende opad.

Bemeaerk: Meget sma luftbobler er OK.

Figlll‘ 1 m

(92
Q
(5. leg

¢

(t

yaodiaiop f

Trin C

Tryk pa trykknappen, og observer, at der
kommer draber af leegemiddel ud af
kanylespidsen. Nar du trykker, skal du
kontrollere, at dosisvelgeren roterer tilbage til
symbolet "e®" (figur J).

Vigtigt: Hvis du ikke kan se dréber af
leegemiddel, skal du gentage denne test

(trin A-C) op til 5 gange. Hvis der stadig ikke
observeres dréaber, skal kanylen skiftes, og
testen gentages.

Figur J

yaodiniox |

___________ @ “

4 ., L

3 Klarger injektionen, og veelg dosis

Trin 6

Velg injektionssted. Der er to omrader pa din
krop, som du kan injicere i (figur K).

Undga at injicere, hvor huden er red, haevet
eller arret.

Velg et nyt injektionssted, hver gang du
injicerer.

Figur K @ Forfra

Maven (abdomen)
mindst 5 centimeter
fra navlen

Forsiden af
larene
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Trin 7

Vask dine haender, og renger injektionsstedet
med en spritserviet (figur L).

Figur L

Brug en spritserviet

Trin 8

Velg den dosis, som din laege har ordineret (6,
9 eller 12 mikrogram), ved at dreje
dosisvaelgeren med uret (til hojre) (figur M).

Vigtigt: Serg for, at du ikke trykker pa
trykknappen, mens du valger dosis, sé du ikke
spilder laegemiddel.

Bemerk: Bortskaf altid din pen, og brug en
anden pen, hvis du ikke kan dreje den til en
fuld dosis.

Figur M

| Yorvipath
———

4 Injicer dosen

VZAR OPMZARKSOM | anbefalet.

Brug den injektionsteknik, som din laege eller sygeplejerske har

Lzes hele dette punkt (trin 9-12), fer du begynder at injicere.

Trin 9

Hold pennen, sa det bla hylster er placeret pa
injektionsstedet. Serg for, at du kan se

Figur N

dosisvinduet (figur N).
e |
Trin 10 Figur O «
Tryk pennen lige ned mod huden, indtil du /f/,/‘,_’,
harer et klik, og det bla hylster ikke leengere er -\ il
synligt (figur©0). | a0
Trin 11 Figur P
Tryk trykknappen helt ind, og hold den stille Tryk ...
1 5 sekunder. Sorg for, at dosisvalgeren og hold i
roterer tilbage til symbolet "e". Dette betyder, i o X

at du har faet den fulde dosis (figur P).

4= 5 sekunder

@
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Trin 12

Fjern langsomt pennen fra injektionsstedet.
Det bla hylster l4ses automatisk omkring
kanylen, og der ses en red hangelas (figur Q).

Figur Q

I

5 Bortskaf den brugte kanyle

Trin 13

Skru kanylen af, og bortskaf kanylen pa sikker
vis i overensstemmelse med lokale
bestemmelser (figur R). Du ma ikke forsgge
at sette hatten pa kanylen igen. Du kan stikke
dig selv pa bagenden.

Figur R

- A’ fYorv' the

Trin 14

Klik penhatten godt fast p& pennen for at
beskytte den mellem injektionerne og for at
beskytte leegemidlet mod lys (figur S).

Figur S

» | f Yorv the

Kiik]

6 Bortskaf den brugte pen

Vigtigt: Bortskaf altid pennen i henhold til
lokale bestemmelser 14 dage, efter at den blev
brugt ferste gang. Det anbefales at udfylde
feltet ”Abningsdato:” pa den indre karton, for
at vide hvornar der er gaet 14 dage.

Bortskaf altid din pen og eventuelle ekstra
kanyler efter 14 dages brug, ogsa selv om den
stadig indeholder leegemiddel (figur T). Dette
er vigtigt for at sikre, at du fér den fulde
virkning af laegemidlet.

Figur T

=]

|| Yorvipath
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BRUGSANYVISNING
Yorvipath

294 mikrogram/0,98 ml

Kun til doser pa 15, 18 eller 21 mikrogram
Injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen

palopegteriparatid (palopegteriparatide)

Til subkutan anvendelse

Denne brugsanvisning indeholder

oplysninger om, hvordan du injicerer
Yorvipath

Yorvipath ‘

-

Yderligere oplysninger
Hvis du ikke forstar eller ikke kan udfere et trin, som er beskrevet i denne brugsanvisning, skal du
kontakte din laege eller sygeplejerske.

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

Denne brugsanvisning blev senest &ndret.
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Vigtige oplysninger, som du skal vide, for du begynder at bruge din Yorvipath-pen

Las og felg indlaegssedlen og denne brugsanvisning ngje, sa du injicerer Yorvipath pa den korrekte
made.

Serg for, at du har faet oplering af din leege eller sygeplejerske for injektionen. Dette er vigtigt for
at sikre, at du far den korrekte behandling.

For korrekt brug

. Hvis disse anvisninger ikke folges, far du muligvis ikke den rigtige dosis, og du opnér derfor
muligvis ikke den fulde virkning af leegemidlet.

. Hvis du er blind eller har nedsat syn, eller hvis du har koncentrationsbesver, mé du ikke

bruge pennen uden at fa hjalp til det. Fa i stedet hjaelp af en person, som er oplert i at bruge
Yorvipath-pennen.

. Opbevares utilgengeligt for bern.

o Pennen og kanylerne er kun til brug pa én patient.

o Du ma ikke dele din pen eller dine kanyler med andre mennesker. Det kan medfere infektion
(krydskontaminering).

o Bortskaf altid din pen efter 14 dages brug, ogsé selv om den stadig indeholder laegemiddel.
Dette er vigtigt for at sikre, at du far den korrekte virkning af leegemidlet.

Brug altid kanylerne, som folger med Yorvipath-pennen, til dine injektioner.

Fjern kanylen, hver gang den er blevet brugt. Du mé ikke opbevare pennen med kanylen pa.
Undgé at bgje eller knekke pennens kanyle af.

Du maé ikke @ndre injektionsvinklen, nar kanylen forst er indfert i huden. Andring af vinklen
kan forarsage, at kanylen kan blive bgjet eller knaekke af. En bgjet eller knaekket kanyle kan
sidde fast i kroppen eller blive siddende helt under huden. Hvis en knaekket kanyle sidder fast
1 kroppen eller bliver siddende under huden, skal du sege l&ge med det samme.

o Du ma ikke bruge kanylerne, hvis kanylehztten eller kanylefolien er beskadiget.

Sarlige anvisninger for doser, der er storre end 30 mikrogram/dag

Hvis din dosis er over 30 mikrogram/dag:

. Tag to injektioner efter hinanden pé forskellige injektionssteder (se tabellen med det
anbefalede skema i punkt 3 i indleegssedlen).

. Det anbefales at bruge en anden Yorvipath-pen til den anden daglige injektion, ogsa selvom
de to penne har den samme farve trykknap (samme styrke).

. Folg trinnene i brugsanvisningen ved hver injektion.

Opbevaring af din pen

For forste brug:

. Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

. Ma ikke nedfryses.

. Opbevares i den originale yderpakning med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Efter forste brug:

. Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

. Lad penhatten blive siddende pa den fyldte pen for at beskytte mod lys.
° Bortskaf hver pen 14 dage efter forste brug.
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Handtering af din pen

Handter din pen med forsigtighed.

Hold din pen ter.

Brug en fugtig klud til at rengere din pen.

Du ma ikke tabe eller sla din pen mod hérde overflader. Hvis du ger det, skal du teste

gennemstremningen i pennen (punkt 2, trin A-C), for du bruger den igen.

° Du ma ikke brug overdreven kraft pa pennen. Den kan blive tomt, beskadiget og ikke
leengere fungere korrekt.

J Du ma ikke selv forsege at reparere en beskadiget pen.

J Brug aldrig en beskadiget pen

Fejlfinding
1. Hvor ofte skal jeg teste pennens gennemstremning?

Du skal kun teste pennens gennemstremning (punkt 2) den ferste gang, du bruger en ny pen (eller
hvis du tror, at den er beskadiget), sa der ikke gér leegemiddel til spilde. Testen har til formal at
sikre, at laegemidlet stremmer gennem pennen, s du far de korrekte doser af leegemidlet.

2. Jeg kan ikke se driber komme til syne efter at have testet pennens gennemstremning
5 gange. Hvad skal jeg gore?

Hvis du ikke kan se en drabe pa kanylespidsen efter 5 forseg, kan det skyldes, at der ikke er
gennemstremning gennem pennen og kanylen.

Skift kanylen (se punkt 5, trin 13), og test pennens gennemstremning igen (se punkt 2, trin A-C).
Du kan veaere sikker pé, at gennemstremningen fungerer korrekt, nér du kan se en drébe af
leegemidlet.

Hvis den stadig ikke virker, skal pennen bortskaffes, og du skal kontakte din leege.

3. Hvordan ved jeg, hvornir jeg har udfert en injektion?

Din injektion er forst udfert, nar du har trykket trykknappen helt ind, og dosisvalgeren er roteret
tilbage til "®", og du har holdt kanylen i huden i 5 sekunder.

4. Hvorfor skal jeg holde pennen i huden i 5 sekunder?

Noget af legemidlet kan stromme tilbage i pennen eller ud fra injektionsstedet og leegge sig pé
huden. At holde pennen i huden i 5 sekunder er med til at sikre, at alt legemiddel injiceres.

5. Jeg kan ikke dreje dosisvaelgeren til den pakraevede dosis. Hvad skal jeg gore?

Pennen kan ikke indstilles til sterre doser, end der er tilbage i pennen.

Hvis din dosis er sterre end den mangde leegemiddel, der er tilbage i pennen, vil du ikke kunne
dreje den til en fuld dosis. Du skal bortskaffe din pen og tage den fulde dosis af leegemidlet med en
ny pen.

6. Den rode las deekker kanylen, for jeg starter injektionen. Hvad skal jeg gore?

Skru den kanyle, der bruges, af, og bortskaf den (se punkt 5, trin 13). Tag en ny kanyle fra asken,
og begynd forfra fra trin 1. Alle asker indeholder en ekstra kanyle.
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Oversigt over dele

Figur A Symboler:
Draber  Doser (15, 18 eller 21 mikrogram) Ikke flere doser
| o | & (| ~ 1}
NS N / \/
| | |
i m IIYorvipath@ | ‘— Trykknap
| | | L Dosisvelger
Penhatte Inspektionsvindue Pen Etiket pa pen vind
(legemiddel indeni) Dosisvindue
Sikkerhedskanyle

til engangsbrug:

Kanylehztte Kanylespids — BIét Kanyle Folie
hylster

Bemzerk: Der er ikke leegemiddel inde i kanylen.

Du skal ogsa bruge

Figur B

g

Kanylebeholder Spritserviet
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1 Klarger pen og kanyle

Trin 1

Tag din Yorvipath-pen. Serg for, at den har
den korrekte styrke, og kontrollér
udlebsdatoen. Tag en kanyle, og kontrollér
udlebsdatoen pa kanylen (figur C).

Bemeerk: Tag din pen ud af keleskabet
20 minutter, for den skal bruges forste gang.

Udlebsdato
OK?

| | Yorvipath®

uﬁw'

Trin 2

Tag penhatten af, og kontrollér
inspektionsvinduet for at sikre, at laegemidlet
inde 1 pennen er klart og farvelest (figur D).

Vigtigt: Hvis legemidlet indeholder synlige
partikler, ma du ikke bruge pennen. Brug en

ny pen.

Figur D

W Yo ~h

Trin 3
Treaek folien af kanylen (figur E)
Denne kanyle kan kun bruges 1 gang og

lases, nar den er brugt.

Brug altid en ny kanyle til hver injektion.

Figur E

Trin 4

Klik kanylen lige p& pennen, og skru derefter
kanylen pa pennen, indtil den sidder fast (den
kan ikke spandes hele vejen) (figur F).

Figur F

e

Trin 5

Traek kanylehaetten af (figur G), og bortskaf
den.

Vigtigt: Det bla hylster ma ikke bereres, da
det kan lase kanylen.

Figur G

] =

E
g
a
g
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2 Hyvis det er en ny pen, skal pennens gennemstremning testes

Test kun pennens gennemstremning (trin A-C) den forste

gang, du bruger en ny pen.
VER OPMARKSOM Hyvis din pen allerede er taget i brug, skal du gi til punkt 3

"Klarger injektionen, og vzelg dosis".

Trin A

Drej dosisvaelgeren med uret (til
hgjre) 2 klik, indtil du ser dr#®symbolet "
" 1 dosisvinduet (figur H).

Bemzerk: Du kan altid korrigere valget ved
at dreje dosisvaelgeren.

Figur H

| | Yorvipath
e

Trin B

Serg for, at alle luftbobler stiger til toppen af
pennen ved at banke let pa
inspektionsvinduet (figur I). Hold pennen
med kanylespidsen pegende opad.

Bemeaerk: Meget sma luftbobler er OK.

Figur I

(3,
(p % er
HI]]( /C‘l‘

yaodinlop |

.. ))

((

Trin C

Tryk pa trykknappen, og observer, at der
kommer draber af l&egemiddel ud af
kanylespidsen. Nar du trykker, skal du
kontrollere, at dosisveelgeren roterer tilbage
til symbolet "e" (figur J).

Vigtigt: Hvis du ikke kan se dréber af
leegemiddel, skal du gentage denne test
(trin A-C) op til 5 gange. Hvis der stadig
ikke observeres draber, skal kanylen skiftes,
og testen gentages.

Figur J

yaodinIon

67




3 Klarger injektionen, og veelg dosis

Trin 6

Velg injektionssted. Der er to omrader pa
din krop, som du kan injicere i (figur K).

Undgé at injicere, hvor huden er rad, haevet
eller arret.

Velg et nyt injektionssted, hver gang du
injicerer.

Figur K

Maven (abdomen)
mindst 5 centimeter
fra navlen

Forsiden af

larene

@ Forfra

Trin 7

Vask dine hander, og renger injektionsstedet
med en spritserviet (figur L).

Figur L

Brug en spritserviet

Trin 8

Velg den dosis, som din laege har ordineret
(15, 18 eller 21 mikrogram), ved at dreje
dosisvaelgeren med uret (til hgjre) (figur M).

Vigtigt: Serg for, at du ikke trykker pa
trykknappen, mens du velger dosis, s& du
ikke spilder leegemiddel.

Bemerk: Bortskaf altid din pen, og brug en
anden pen, hvis du ikke kan dreje den til en
fuld dosis.

Figur M

| Yorvipath

4 Injicer dosen

VZR OPMZARKSOM | anbefalet.

Brug den injektionsteknik, som din laege eller sygeplejerske har

Lzes hele dette punkt (trin 9-12), for du begynder at injicere.

Trin 9

Hold pennen, sa det bla hylster er placeret pa
injektionsstedet. Serg for, at du kan se
dosisvinduet (figur N).

Figur N
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Trin 10

Tryk pennen lige ned mod huden, indtil du
herer et klik, og det bla hylster ikke leengere
er synligt (figur O).

Trin 11

Tryk trykknappen helt ind, og hold den stille
15 sekunder. Serg for, at dosisvelgeren
roterer tilbage til symbolet "®". Dette
betyder, at du har faet den fulde dosis

(figur P).

Figur P

a

Tryk ...
og hold i

|” €m5 sekunder

Trin 12

Fjern langsomt pennen fra injektionsstedet.
Det bla hylster lases automatisk omkring
kanylen, og der ses en red haengelas

(figur Q).

Figur Q

£

5 Bortskaf den brugte kanyle

Trin 13

Skru kanylen af, og bortskaf kanylen pa
sikker vis i overensstemmelse med lokale
bestemmelser (figur R). Du ma ikke forsgge
at saette haetten pa kanylen igen. Du kan
stikke dig selv pa bagenden.

Trin 14

Klik penhetten godt fast pa pennen for at
beskytte den mellem injektionerne og for at
beskytte leegemidlet mod lys (figur S).
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6 Bortskaf den brugte pen

Vigtigt: Bortskaf altid pennen i henhold til
lokale bestemmelser 14 dage, efter at den
blev brugt ferste gang. Det anbefales at
udfylde feltet ”Abningsdato:” pa den indre

karton, for at vide hvornér der er géet
14 dage.

Bortskaf altid din pen og eventuelle ekstra
kanyler efter 14 dages brug, ogsa selv om
den stadig indeholder leegemiddel (figur T).
Dette er vigtigt for at sikre, at du far den
fulde virkning af leegemidlet.

Figur T

i

|} Yorvipath
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BRUGSANYVISNING
Yorvipath
420 mikrogram/1,4 ml
Kun til doser pa 24, 27 eller 30 mikrogram
Injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
palopegteriparatid (palopegteriparatide)
Til subkutan anvendelse
Denne brugsanvisning indeholder

oplysninger om, hvordan du injicerer
Yorvipath

fvervieatr N |-}

———

Yderligere oplysninger
Hvis du ikke forstar eller ikke kan udfere et trin, som er beskrevet i denne brugsanvisning, skal du
kontakte din laege eller sygeplejerske.

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

Denne brugsanvisning blev senest &ndret.
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Vigtige oplysninger, som du skal vide, for du begynder at bruge din Yorvipath-pen

Lees og folg indlegssedlen og denne brugsanvisning neje, s du injicerer Yorvipath pa den korrekte
made.

Serg for, at du har faet oplering af din leege eller sygeplejerske for injektionen. Dette er vigtigt for
at sikre, at du far den korrekte behandling.

For korrekt brug

. Hvis disse anvisninger ikke folges, far du muligvis ikke den rigtige dosis, og du opnér derfor
muligvis ikke den fulde virkning af leegemidlet.

. Hvis du er blind eller har nedsat syn, eller hvis du har koncentrationsbesver, mé du ikke

bruge pennen uden at fa hjalp til det. Fa i stedet hjaelp af en person, som er oplert i at bruge
Yorvipath-pennen.
. Opbevares utilgengeligt for barn.

o Pennen og kanylerne er kun til brug pa én patient.
. Du ma ikke dele din pen eller dine kanyler med andre mennesker. Det kan medfere infektion
(krydskontaminering).

o Bortskaf altid din pen efter 14 dages brug, ogsé selv om den stadig indeholder laegemiddel.
Dette er vigtigt for at sikre, at du far den korrekte virkning af leegemidlet.

Brug altid kanylerne, som folger med Yorvipath-pennen, til dine injektioner.

Fjern kanylen, hver gang den er blevet brugt. Du ma ikke opbevare pennen med kanylen pa.
Undgé at bgje eller kneekke pennens kanyle af.

Du maé ikke @ndre injektionsvinklen, nar kanylen forst er indfert i huden. Andring af vinklen
kan forarsage, at kanylen kan blive bgjet eller knaekke af. En bgjet eller knaekket kanyle kan
sidde fast i kroppen eller blive siddende helt under huden. Hvis en knaekket kanyle sidder fast
i kroppen eller bliver siddende under huden, skal du sege l&ge med det samme.

o Du ma ikke bruge kanylerne, hvis kanylehztten eller kanylefolien er beskadiget.

Sarlige anvisninger for doser, der er storre end 30 mikrogram/dag

Hvis din dosis er over 30 mikrogram/dag:

. Tag to injektioner efter hinanden pé forskellige injektionssteder (se tabellen med det
anbefalede skema i punkt 3 i indleegssedlen).

. Det anbefales at bruge en anden Yorvipath-pen til den anden daglige injektion, ogsa selvom
de to penne har den samme farve trykknap (samme styrke).

. Folg trinnene i brugsanvisningen ved hver injektion.

Opbevaring af din pen

For forste brug:

. Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

. Ma ikke nedfryses.

. Opbevares i den originale yderpakning med penhztten pésat for at beskytte mod lys.

Efter forste brug:

. Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

. Lad penhatten blive siddende pa den fyldte pen for at beskytte mod lys.
° Bortskaf hver pen 14 dage efter forste brug.
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Handtering af din pen

Handter din pen med forsigtighed.

Hold din pen ter.

Brug en fugtig klud til at rengere din pen.

Du ma ikke tabe eller sla din pen mod hérde overflader. Hvis du ger det, skal du teste

gennemstremningen i pennen (punkt 2, trin A-C), for du bruger den igen.

. Du ma ikke brug overdreven kraft pa pennen. Den kan blive tomt, beskadiget og ikke
leengere fungere korrekt.

J Du ma ikke selv forsege at reparere en beskadiget pen.

J Brug aldrig en beskadiget pen.

Fejlfinding
1. Hvor ofte skal jeg teste pennens gennemstremning?

Du skal kun teste pennens gennemstremning (punkt 2) den ferste gang, du bruger en ny pen (eller
hvis du tror, at den er beskadiget), sa der ikke gér leegemiddel til spilde. Testen har til formal at
sikre, at laegemidlet stremmer gennem pennen, s du far de korrekte doser af legemidlet.

2. Jeg kan ikke se driber komme til syne efter at have testet pennens gennemstremning
5 gange. Hvad skal jeg gore?

Hvis du ikke kan se en drabe pa kanylespidsen efter 5 forseg, kan det skyldes, at der ikke er
gennemstremning gennem pennen og kanylen.

Skift kanylen (se punkt 5, trin 13), og test pennens gennemstremning igen (se punkt 2, trin A-C).
Du kan veaere sikker pé, at gennemstremningen fungerer korrekt, nér du kan se en drébe af
leegemidlet.

Hvis den stadig ikke virker, skal pennen bortskaffes, og du skal kontakte din leege.

3. Hvordan ved jeg, hvornir jeg har udfert en injektion?

Din injektion er forst udfert, nar du har trykket trykknappen helt ind, og dosisvalgeren er roteret
tilbage til "®", og du har holdt kanylen i huden i 5 sekunder.

4. Hvorfor skal jeg holde pennen i huden i 5 sekunder?

Noget af legemidlet kan stromme tilbage i pennen eller ud fra injektionsstedet og leegge sig pé
huden. At holde pennen i huden i 5 sekunder er med til at sikre, at alt legemiddel injiceres.

5. Jeg kan ikke dreje dosisvaelgeren til den pakraevede dosis. Hvad skal jeg gore?

Pennen kan ikke indstilles til sterre doser, end der er tilbage i pennen.

Hvis din dosis er sterre end den mangde leegemiddel, der er tilbage i pennen, vil du ikke kunne
dreje den til en fuld dosis. Du skal bortskaffe din pen og tage den fulde dosis af leegemidlet med en
ny pen.

6. Den rode las deekker kanylen, for jeg starter injektionen. Hvad skal jeg gore?

Skru den kanyle, der bruges, af, og bortskaf den (se punkt 5, trin 13). Tag en ny kanyle fra asken,
og begynd forfra fra trin 1. Alle asker indeholder en ekstra kanyle.
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Oversigt over dele Symboler:
Draber Doser (24, 27 eller 30 mikrogram) [kke flere doser

a & =1

. | |'— Trykknap

Dosisvealger

Figur A

i .F Yorvipath- I
Penhaztte  Inspektionsvindue Pen Etiket pa pen
(legemiddel indeni)

Dosisvindue

Sikkerhedskanyle
til engangsbrug:

Kanylehztte Kanylespids Blat hylster Kanyle Folie

Bemeerk: Der er ikke leegemiddel inde i kanylen.

Du skal ogsa bruge
Figur B
Kanylebeholder Spritserviet
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1 Klarger pen og kanyle

Trin 1

Tag din Yorvipath-pen. Serg for, at den har
den korrekte styrke, og kontrollér
udlebsdatoen. Tag en kanyle, og kontrollér
udlebsdatoen pa kanylen (figur C).

Bemeerk: Tag din pen ud af keleskabet
20 minutter, for den skal bruges forste gang.

Yorvipath® If '

Udlebsdato
OK?

Trin 2

Tag penhatten af, og kontrollér
inspektionsvinduet for at sikre, at laegemidlet
inde 1 pennen er klart og farvelest (figur D).

Vigtigt: Hvis legemidlet indeholder synlige
partikler, ma du ikke bruge pennen. Brug en

ny pen.

Figur D

Laegemiddel OK? | i§

Trin 3

Figur E
Treaek folien af kanylen (figur E)
Denne kanyle kan kun bruges 1 gang og
lases, nar den er brugt. ~
;
Brug altid en ny kanyle til hver injektion.
Trin 4 Figur F
Klik kanylen lige p& pennen, og skru derefter ik

kanylen pa pennen, indtil den sidder fast (den
kan ikke spandes hele vejen) (figur F).

q n ullvzov " ath I‘

Trin 5

Traek kanylehaetten af (figur G), og bortskaf
den.

Vigtigt: Det bla hylster ma ikke bereres, da
det kan lase kanylen.

g KL SRR =

2 Hyvis det er en ny pen, skal pennens gennemstremning testes

Test kun pennens gennemstremning (trin A-C) den forste gang,

VAR OPMARKSOM

du bruger en ny pen.
Hyvis din pen allerede er taget i brug, skal du ga til punkt 3

"Klarger injektionen, og vzelg dosis".
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Trin A

Figur H
Drej dosisvaelgeren med uret (til L
hejre) 2 klik, indtil du ser dr@gsesymbolet " il
" i dosisvinduet (figur H). i I,vih l@ ' ................................. {
Bemeerk: Du kan altid korrigere valget ved - R
at dreje dosisvelgeren.
Trin B Figur I "
Serg for, at alle luftbobler stiger til toppen af 5.
o U

pennen ved at banke let pa , e -
inspektionsvinduet (figur I). Hold pennen By, & -
med kanylespidsen pegende opad. i =

—
Bemzerk: Meget sma luftbobler er OK. ﬁg
Trin C Figur J
Tryk pé trykknappen, og observer, at der Ml

kommer draber af leegemiddel ud af
kanylespidsen. Nar du trykker, skal du
kontrollere, at dosisvaelgeren roterer tilbage
til symbolet "e" (figur J).

Vigtigt: Hvis du ikke kan se dréber af
leegemiddel, skal du gentage denne test
(trin A-C) op til 5 gange. Hvis der stadig
ikke observeres draber, skal kanylen skiftes,
og testen gentages.

[ ms——]
yaodiniox f 1

a0

3 Klarger injektionen, og veelg dosis

Trin 6

Velg injektionssted. Der er to omrader pa
din krop, som du kan injicere i (figur K).

Undgé at injicere, hvor huden er rad, haevet
eller arret.

Velg et nyt injektionssted, hver gang du
injicerer.

Figur K

Maven (abdomen)
mindst 5 centimeter
fra navlen

Forsiden af
larene
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Trin 7 Figur L

Brug en spritserviet
Vask dine haender, og renger injektionsstedet
med en spritserviet (figur L).

«

Trin 8 Figur M

Velg den dosis, som din leege har ordineret e
(24, 27 eller 30 mikrogram), ved at dreje ' \

dosisvaelgeren med uret (til hgjre) (figur M). ;
| vorvipat lm ' ........................................

Vigtigt: Serg for, at du ikke trykker pa ...
trykknappen, mens du velger dosis, s& du
ikke spilder leegemiddel.

Bemzerk: Bortskaf altid din pen, og brug en
anden pen, hvis du ikke kan dreje den til en
fuld dosis.

4 Injicer dosen

Brug den injektionsteknik, som din laege eller sygeplejerske har

VAR OPMAZRKSOM | anbefalet.
Lzes hele dette punkt (trin 9-12), fer du begynder at injicere.

Trin 9 Figlll’ N

Hold pennen, sa det bla hylster er placeret pa
injektionsstedet. Serg for, at du kan se
dosisvinduet (figur N).

Trin 10

Tryk pennen lige ned mod huden, indtil du
herer et klik, og det bla hylster ikke leengere

er synligt (figur O). a |

Trin 11 Figur P

Tryk trykknappen helt ind, og hold den stille

15 sekunder. Serg for, at dosisvalgeren Tryk ...
roterer tilbage til symbolet "e". Dette og hold i
betyder, at du har faet den fulde dosis : " B} @5 sekunder
(figur P). @
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Trin 12

Fjern langsomt pennen fra injektionsstedet.
Det bla hylster l4ses automatisk omkring
kanylen, og der ses en red haengelas

(figur Q).

Figur Q

5 Bortskaf den brugte kanyle

Trin 13

Skru kanylen af, og bortskaf kanylen pa
sikker vis i overensstemmelse med lokale
bestemmelser (figur R). Du ma ikke forsgge
at saette haetten pa kanylen igen. Du kan
stikke dig selv pa bagenden.

Figur R

Yorv' the
[ — N

@ffj\,’\

Trin 14

Klik penhetten godt fast pa pennen for at
beskytte den mellem injektionerne og for at
beskytte leegemidlet mod lys (figur S).

Figur S

) |l

the
o ——

K] ikt
Y

6 Bortskaf den brugte pen

Vigtigt: Bortskaf altid pennen i henhold til
lokale bestemmelser 14 dage, efter at den
blev brugt ferste gang. Det anbefales at
udfylde feltet ”Abningsdato:” pa den indre
karton, for at vide hvornér der er géet

14 dage.

Bortskaf altid din pen og eventuelle ekstra
kanyler efter 14 dages brug, ogsa selv om
den stadig indeholder laegemiddel (figur T).
Dette er vigtigt for at sikre, at du far den
fulde virkning af leegemidlet.

Figur T

erorviputh
—
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