ANEXA|

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



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

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yorvipath 168 micrograme/0,56 ml, solutie injectabild in stilou injector preumplut
Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml, solutie injectabild in stilou injector preumplut
Yorvipath 420 micrograme/1,4 ml, solutie injectabila in stilou injector preumplut
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Yorvipath consta in PTH(1-34) conjugat cu un agent purtitor pe baza de metoxipolietilen glicol
(mPEG) printr-un element de legatura.

Yorvipath 168 micrograme/0,56 ml, solutie injectabila in stilou injector preumplut

Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 168 de micrograme de
PTH(1-34) in 0,56 ml de solvent*. Concentratia bazatd pe PTH(1-34) este de 0,3 mg/ml.
Fiecare stilou injector preumplut administreaza doze de 6, 9 sau 12 micrograme de PTH(1-34).

Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml, solutie injectabild in stilou injector preumplut

Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 294 de micrograme de
PTH(1-34) in 0,98 ml de solvent*. Concentratia bazatd pe PTH(1-34) este de 0,3 mg/ml.
Fiecare stilou injector preumplut administreaza doze de 15, 18 sau 21 micrograme de PTH(1-34).

Yorvipath 420 micrograme/1.4 ml, solutie injectabila in stilou injector preumplut

Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 420 de micrograme de
PTH(1-34) in 1,4 ml de solvent*. Concentratia bazata pe PTH(1-34) este de 0,3 mg/ml.
Fiecare stilou injector preumplut administreaza doze de 24, 27 sau 30 micrograme de PTH(1-34).

*Concentratia indica Intotdeauna cantitatea fragmentului de PTH(1-34), fara a se lua in considerare
elementul de legatura mPEG.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild (injectie)

Limpede si incolor, cu un pH de 3,7-4.3.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Yorvipath este o terapie de substitutie a hormonului paratiroid (PTH), indicata pentru tratamentul
adultilor cu hipoparatiroidism cronic.



4.2  Doze si mod de administrare

Tratamentul trebuie initiat si monitorizat de medici sau profesionisti din domeniul medical specializati
si cu experienta in diagnosticarea si abordarea terapeutica a pacientilor cu hipoparatiroidism.

Doze

Recomandarile de dozare a Yorvipath sunt exprimate in micrograme de PTH(1-34). Doza trebuie
stabilita individual pe baza calciului seric. Doza optima dupa titrare este doza minima necesara pentru
prevenirea hipocalcemiei. Aceasta este doza care mentine calciul seric in intervalul normal fara
necesitatea unor forme active de vitamina D sau a suplimentelor de calciu care depasesc suplimentarea
nutritionald recomandata pentru populatia generala (in general, mai putin de 600 mg pe zi). Dozele de
forme active de vitamina D si suplimente de calciu trebuie ajustate inainte de inceperea si in timpul
tratamentului cu Yorvipath, pe baza valorii calciului seric (vezi pct. 4.4).

Pacientii care primesc doza maxima de Yorvipath, de 60 pg pe zi, si care continua s sufere de
hipocalcemie pot necesita administrarea concomitenta de calciu terapeutic si/sau forme active de

vitamina D.

Tnainte de Inceperea tratamentului cu Yorvipath

Vitamina D din ser 25(OH) trebuie sa se afle in intervalul normal, iar calciul seric trebuie sa fie stabil
in intervalul normal (1,95 — 2,64 mmol/l [7,8 — 10,6 mg/dl]) sau putin sub acesta in cel putin o valoare
de laborator, In interval de doud sdptdmani inainte de prima doza de tratament.

Tnceperea tratamentului cu Yorvipath

Doza initiala recomandata este de 18 pg o daté pe zi, cu ajustari ulterioare ale dozei in trepte de 3 pg
la fiecare 7 zile (vezi figura 1). Intervalul de dozare este de la 6 la 60 ug pe zi.

La inceperea tratamentului cu Yorvipath, doza de vitamina D activa sau de supliment de calciu trebuie

ajustata:
. Daca se administreaza vitamina D activa:
o Dacai calciul seric este > 2,07 mmol/l [> 8,3 mg/dl], tratamentul cu vitamina D activa

(calcitriol sau alfacalcidol) trebuie oprit in ziua administrarii primei doze de Yorvipath.
Dozele de suplimente de calciu trebuie mentinute.

o) Dacai calciul seric este < 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dl], tratamentul cu vitamina D activa
trebuie redus cu > 50 % 1n ziua administrarii primei doze de Yorvipath. Dozele de
suplimente de calciu trebuie mentinute.

o Daca nu se administreaza vitamina D activa:

o Suplimentele de calciu trebuie reduse cu cel putin 1 500 mg in ziua administrarii primei
doze de Yorvipath. Daca se administreaza calciu elemental in doze <1 500 mg pe zi,
administrarea suplimentelor de calciu trebuie opritd complet.

o Daca suplimentele de calciu sunt indicate pentru a raspunde cerintelor de dieta, poate fi luata in
calcul continuarea administrarii suplimentelor de calciu dietetic in doze < 600 mg in locul
opririi complete a administrarii.

Ajustarea si mentinerea dozei de Yorvipath

Concentratia de calciu seric trebuie monitorizata in timpul titrarii (vezi pct. 4.4).

Doza de Yorvipath poate fi marita in trepte de 3 pg daca au trecut cel putin 7 zile de la modificarea
anterioara a dozei (vezi figura 1). Doza nu trebuie marita la intervale mai mici de 7 zile. Yorvipath
poate fi redus in trepte de 3 pg la intervale nu mai mici de 3 zile, ca reactie la hipercalcemie (vezi
figura 1).



Calciul seric trebuie masurat la 7 zile dupa prima doza si figura 1 trebuie consultatd pentru dozarea
corectd a medicamentului Yorvipath, a vitaminei D active si a suplimentului de calciu. Dupa orice
modificare ulterioard a dozei de Yorvipath, vitamina D activa sau suplimente de calciu, calciul seric
trebuie masurat In termen de 7-14 zile si pacientii trebuie monitorizati pentru a detecta eventualele
simptome clinice de hipocalcemie sau hipercalcemie. Doza de Yorvipath, vitamina D activa gi/sau
suplimente de calciu trebuie ajustate conform figurii 1. Ajustarile dozei de Yorvipath, vitamina D
activa si suplimente de calciu trebuie efectuate in aceeasi zi.

Doza de intretinere trebuie sa fie doza care mentine calciul seric in intervalul normal, fara necesitatea
unor forme active de vitamina D sau a dozelor terapeutice de calciu. Optional, se poate continua
suplimentarea cu calciu intr-o doza suficienta pentru Indeplinirea cerintelor dietetice (< 600 mg pe zi).
Calciul seric si vitamina D 25(OH) trebuie sa se masoare conform standardului de ingrijire atunci cand
este atinsa doza de intretinere. Pentru a se atinge valorile serice normale, este posibil sa fie necesara o
suplimentare cu vitamina D 25(OH) (vitamina D inactiva).



Figura 1: Titrarea medicamentului Yorvipath, a vitaminei D active si a suplimentelor de calciu
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Concentratia foarte crescuta de calciu seric (= 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl]):

Tratamentul cu Yorvipath trebuie intrerupt timp de 2—3 zile si trebuie verificat din nou calciul seric.
Daca concentratia ulterioara de calciu seric este de < 3,00 mmol/l [< 12 mg/dl], trebuie reluata titrarea
Yorvipath, a vitaminei D active, si a suplimentelor de calciu conform sectiunii aplicabile din figura 1
folosind cea mai recenta valoare obtinuta pentru calciul seric. In cazul in care calciul seric rimane

> 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl], tratamentul cu Yorvipath trebuie intrerupt pentru inca 2-3 zile, apoi
trebuie verificat din nou calciul seric. Vezi pct. 4.4 pentru mai multe informatii despre hipercalcemie.

Doza omisa
Daca o doza este intarziatd cu mai putin de 12 ore, aceasta trebuie administrata cat de curand posibil.
Daca au trecut mai mult de 12 ore de la ora normala de administrare, doza omisad nu mai trebuie

administrata, iar urmatoarea doza trebuie administrata conform programului.

Intreruperea sau oprirea tratamentului cu Yorvipath

Intreruperea administrarii zilnice trebuie evitata pentru a se reduce la minimum fluctuatiile de PTH
seric. Intreruperea sau oprirea tratamentului poate duce la hipocalcemie. In cazul in care se intrerupe
sau opreste tratamentul timp de 3 sau mai multe zile consecutive, pacientii trebuie monitorizati pentru
detectarea semnelor si simptomelor de hipocalcemie; trebuie luata in calcul masurarea calciului seric.
Daca acest lucru este indicat, tratamentul cu suplimente de calciu si vitamina D activ trebuie reluat.
Tratamentul la doza prescrisa trebuie reluat cat mai curand posibil dupa orice intrerupere. Atunci cand
reluati tratamentul dupa o intrerupere, trebuie masurat calciul seric si dozele de Yorvipath, vitamina D
activa si supliment de calciu trebuie ajustate conform figurii 1.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti in varsta
Nu este necesara ajustarea dozei 1n functie de varsta (vezi pct. 5.2).
Insuficientd hepatica

Yorvipath nu a fost studiat la pacientii cu insuficientd hepatica severa si trebuie utilizat cu atentie la
acesti pacienti (vezi pct. 4.4).

Insuficienta renala

Ajustarea dozei nu este necesara la pacientii cu rata estimata de filtrare glomerulara (eGFR)

> 30 ml/min. Concentratiile calciului seric trebuie masurate mai frecvent in cazul pacientilor cu
eGFR <45 ml/min (vezi pct. 4.4). Yorvipath nu a fost studiat la pacientii cu hipoparatiroidism si
insuficienta renald severd (¢GFR < 30 ml/min) (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Yorvipath la copii si adolescenti cu vérsta sub 18 ani nu au fost Inca stabilite.
Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Yorvipath trebuie sa se administreze ca injectie subcutanatd in abdomen sau partea din fata a coapsei.
Locul injectiei trebuie schimbat zilnic Intre cele patru locuri posibile: abdomen (stanga si dreapta) si
partea din fatd a coapsei (stdnga si dreapta).



Doze > 30 ug pe zi (injectii secventiale)

Toate dozele > 30 pg pe zi trebuie administrate sub forma a doud doze unice injectate secvential in
locuri diferite (tabelul 1). Se recomanda utilizarea unui stilou injector cu Yorvipath diferit pentru a
doua injectie zilnicd, chiar daca cele doud stilouri injectoare au butonul de aceeasi culoare (aceeasi
concentratie).

Tabelul 1: Schema recomandata pentru doze de Yorvipath > 30 ug/zi

Doza Schema de dozare Combinatie stilou injector
33 pg/zi 15 pg/zi + 18 pg/zi
36 pg/zi 18 pg/zi + 18 pg/zi Doua stilouri injectoare preumplute cu Yorvipath 294 pg/0,98 mi
39 pg/zi 18 pg/zi + 21 pg/zi (butonul portocaliu)*
42 pg/zi 21 pg/zi + 21 pg/zi

O stilou injector preumplut cu Yorvipath 294 ng/0,98 ml
(butonul portocaliu)

45 ng/zi 21 pg/zi + 24 ug/zi +

O stilou injector preumplut cu Yorvipath 420 pg/1,4 ml
(butonul viginiu)**

48 ug/zi 24 ng/zi + 24 ng/zi
- oy -
2l p g/z% 24 g/z% 27 p g/z% Doua stilouri injectoare preumplute cu Yorvipath 420 pg/1,4 ml
54 ng/zi 27 ug/zi + 27 ng/zi (butonul visiniu)
57 ng/zi 27 ug/zi + 30 ng/zi ’
60 ng/zi 30 ng/zi + 30 pg/zi

*Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml administreaza doze de 15, 18 sau 21 pg de PTH(1-34) (cu butonul portocaliu)
**Yorvipath 420 micrograme/1,4 ml administreaza doze de 24, 27 sau 30 pg de PTH(1-34) (cu butonul visiniu)

4.3 Contraindicatii

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

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Hipercalcemie

La pacientii tratati cu Yorvipath s-au raportat cazuri de hipercalcemie severa (vezi pct. 4.8). Riscul este
cel mai inalt la inceperea tratamentului sau marirea dozei. In timpul tratamentului, trebuie si se
masoare calciul seric (vezi pct. 4.2), iar pacientii trebuie monitorizati pentru detectarea semnelor si
simptomelor de hipercalcemie. Daca apare hipercalcemia severa, tratamentul trebuie sa fie conform
recomandarilor clinice si trebuie si se ia in considerare ajustarea dozei de Yorvipath (vezi pct. 4.2).

Hipocalcemie

La pacientii tratati cu Yorvipath s-au raportat cazuri de hipocalcemie severa (vezi pct. 4.8). Riscul este
cel mai inalt atunci cand tratamentul este oprit brusc, dar poate surveni in orice moment. In timpul
tratamentului, trebuie sd se masoare calciul seric, iar pacientii trebuie monitorizati pentru detectarea
semnelor si simptomelor de hipocalcemie. In caz de hipocalcemie severd, tratamentul trebuie sa fie
conform recomandarilor clinice, trebuie sa se ia in considerare ajustarea dozei de Yorvipath si trebuie
sd se ia In considerare ajustarea dozelor regulate sau administrate conform necesitatilor de vitamina D
activa si/sau suplimente de calciu (vezi pct. 4.2).

Utilizarea concomitentd cu glicozide cardiotonice

Hipercalcemia survenita din orice cauza poate predispune la toxicitate digitalica. La pacientii care
utilizeaza Yorvipath concomitent cu glicozide cardiotonice (cum ar fi digoxina sau digitoxina), trebuie
sd se monitorizeze concentratiile calciului seric si glicozide cardiotonice si pacientul trebuie urmarit
pentru a detecta eventualele semne si simptome de toxicitate digitalica (vezi pct. 4.5).



Boala renald sau hepatica severa

Nu au fost efectuate studii la pacientii cu insuficientd renald severa si insuficienta hepatica severa.
Utilizati cu prudentd la aceste grupe de pacienti. Pacientii cu eGFR < 45 ml/min pot prezenta un risc
crescut de reactii de hipercalcemie si de scadere tranzitorie a eGFR, in special la inceperea
tratamentului. Daca tratamentul este initiat la astfel de pacienti, se recomandd monitorizarea strictd a
concentratiilor calciului seric.

Utilizarea la pacientii cu risc sporit de osteosarcom

Yorvipath nu a fost studiat si trebuie utilizat cu atentie la pacientii:

- cu formatiuni maligne scheletale i metastaze osoase

- care primesc sau au primit radioterapie la nivelul scheletului

- care prezinta valori inalte neexplicate ale fosfatazei alcaline specific osoase

- cu boli osoase metabolice si care prezintd un risc sporit de osteosarcom (de ex. boala Paget
a oaselor) la nivelul de referinta

Utilizarea la pacientii cu osteoporoza

Screeningul si monitorizarea osteoporozei trebuie sa fie consecvente cu ghidurile de practica clinica
pentru orice pacient cu risc crescut de fracturi de fragilitate (vezi pct. 4.8).

Continutul de sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Glicozidele cardiotonice (cum ar fi digoxina sau digitoxina) au un indice terapeutic restrans si sunt
afectate de calciu. Pacientii trebuie monitorizati pentru detectarea semnelor si simptomelor de
toxicitate digitalicd atunci cand iau Yorvipath concomitent cu glicozide cardiotonice.

Alte medicamente pot afecta concentratiile calciului seric si pot modifica raspunsul terapeutic la
Yorvipath; printre acestea se numara, fara limitare, biofosfonatii, denosumabul, romosozumabul,
tiazida si diureticele cu bucla, corticosteroizii sistemici si litiul. Pacientii tratati concomitent cu astfel
de medicamente trebuie monitorizati pentru detectarea modificarilor concentratiilor calciului seric.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea
Sarcina

Datele provenite din utilizarea Yorvipath la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile pe
animale nu au evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere
(vezi pct. 5.3). Nu pot fi excluse, 1nsa, riscurile la adresa femeilor gravide sau fetusilor. O decizie de a
inifia sau intrerupe tratamentul cu Yorvipath in timpul sarcinii trebuie sé ia in calcul riscurile posibile
si beneficiile pentru femeia gravida. Se recomanda monitorizarea atenta a concentratiilor calciului
seric ale femeilor gravide cu hipoparatiroidism, inclusiv daca sunt tratate cu Yorvipath.

Alaptarea

Nu se cunoaste daci palopegteriparatida se excreta in laptele uman. Intrucat palopegteriparatida nu
este absorbita pe cale orald, este putin probabil sa aiba efecte adverse asupra sugarilor aldptati. Decizia
de a intrerupe aldptarea sau tratamentul cu Yorvipath trebuie sa aiba in vedere beneficiul alaptarii
pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie. Se recomanda monitorizarea atenta a



concentratiilor calciului seric ale femeilor cu hipoparatiroidism care alapteaza, inclusiv daca sunt
tratate cu Yorvipath.

Fertilitatea

Nu s-au efectuat studii asupra efectelor palopegteriparatidei asupra fertilitatii la oameni. Datele din
studii pe animale nu indica faptul ca administrarea de palopegteriparatida ar afecta fertilitatea (vezi
pct. 5.3).

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

Yorvipath nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, la unii pacienti s-au observat ameteald, presincopd, sincopa
si/sau hipotensiune ortostatica. Acesti pacienti trebuie sa evite condusul sau operarea utilajelor pana
la disparitia simptomelor.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent in studiile clinice cu palopegteriparatida au fost reactiile la
locul injectiei (21,6 %), cefaleea (18,7 %) si parestezia (13,7 %). Cea mai grava reactie adversa
raportata in studiile clinice a fost hipercalcemia (1,40 %).

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tabelul 2 prezinta reactiile adverse pentru pacientii tratati cu palopegteriparatida, identificate in toate
studiile de faza 2 si studiile de faza 3 controlate cu placebo conform inregistrarilor din baza de date
MedDRA in functie de aparate, sisteme si organe. Reactiile adverse din tabelul de mai jos sunt
prezentate in functie de aparatele, sistemele si organele afectate si categoriile de frecventa, definite pe
baza urmatoarei conventii: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente
(= 1/1 000 si < 1/100), rare (> 1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (< 1/10 000) si cu frecventa
necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In fiecare categorie de frecventa,
reactiile adverse sunt prezentate in ordine descrescatoare a gravitatii.



Tabelul 2: Frecventa reactiilor adverse la palopegteriparatida

Aparate, sisteme si organe
MedDRA

Frecventa

Reactia adversa

Tulburari metabolice si de nutritie

Frecvente

Hipercalcemie?, hipocalcemie

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte frecvente

Cefalee!, parestezie?®

Ameteald® 4, sincopa®,

Frecvente . «<d
presincopa
o . Palpitatii’, sindrom de tahicardie
Tulburari cardiace Frecvente prattl’, g
posturala ortostatica
Frecvente Hipotensiune ortostatica®

Tulburari vasculare

Mai putin frecvente

Hipertensiune®

Tulburari respiratorii, toracice si
mediastinale

Frecvente

Dureri orofaringiene

Tulburiri gastro-intestinale

Foarte frecvente

Greata?

Diaree?, constipatie, voma,

Frecvente disconfort abdominal, durere
abdominala
Afectiuni cutanate si ale tesutului Eruptie cutanata, reactie de
’ > ’ Frecvente R ’
subcutanat fotosensibilitate
- . . Artralgie, mialgie, crampe
Tulburari musculo-scheletice si & ¢ g P
’ Frecvente musculare’, durere musculo-

ale tesutului conjunctiv

scheletica

Tulburari renale si ale cilor Mai putin frecvente Nocturie®
urinare Cu frecventa necunoscuta Poliurie®
Reactii legate de locul injectiei®®
Foarte frecvente i g Ject ’
o . . oboseala
Tulburari generale si la nivelul -
> Frecvente Astenie, sete

locului de administrare - - -
Disconfort la nivelul toracelui',

Durere la nivelul toraceluif

Investigatii diagnostice Cu frecventd necunoscuta Scaderea densitatii osoase

2 Pentru aceste reactii adverse, prima ocurentd a aparut aproape exclusiv in primele 3 luni de tratament (perioada de titrare).

b Reactiile de la locul injectiei includ reactia la locul injectiei, eritemul la locul injectiei, echimozele la locul injectiei, durerea
la locul injectiei, hemoragia la locul injectiei, eruptia cutanata la locul injectiei si umflarea la locul injectiei.

¢ Ameteala include ameteala i ameteala posturala.

4 Simptomele vasodilatatoare includ ameteala posturali, cefaleea, palpitatiile, sindromul de tahicardie posturala ortostatici,
hipotensiunea ortostatica, hipotensiunea ortostaticd posturala si sincopa. Simptomele vasodilatatoare (identificate in studiile
clinice) au survenit mai frecvent in primele 3 luni de tratament si au constituit un subset al numarului total de evenimente
raportate ca reactii adverse. In total, 3 evenimente (la 2 pacienti) considerate a fi legate de palopegteriparatidd au survenit in
primele 3 luni ale studiului TCP-304: ameteala posturald (n=1) si cefalee si palpitatii (n=1).

¢ Aceste semne si simptome ar putea fi asociate cu hipercalcemia, conform observatiilor din studiile clinice.

f Aceste semne si simptome ar putea fi asociate cu hipocalcemia, conform observatiilor din studiile clinice.

Mai putin frecvente

Descrierea reactiilor adverse selectate

Hipercalcemie

La pacientii tratati cu Yorvipath s-au raportat cazuri de hipercalcemie severa. Incidenta hipercalcemiei
a fost mai mare la pacientii tratati cu Yorvipath in comparatie cu placebo. In perioada regimului orb,
hipercalcemia simptomatica a fost raportata la 8,6 % dintre pacientii tratati cu Yorvipath, toate cazurile
survenind in primele 3 luni de dupa initierea tratamentului cu Yorvipath.

Imunogenicitatea

Pacientii pot dezvolta anticorpi pentru palopegteriparatida. Proportia pacientilor care au avut un
rezultat pozitiv la testarea pentru depistarea anticorpilor de legare detectabili in orice moment in
timpul tratamentului a fost scazuta, 0,7 % avand anticorpi cu titraj scizut, non-neutralizanti, pentru
PTH, iar 5 % avand anticorpi cu titraj scazut si emergenta in timpul tratamentului pentru PEG. La

2,2 % dintre pacientii tratati cu palopegteriparatida cu anticorpi anti-PEG preexistenti, s-a observat un
impact tranzitoriu asupra PK (crestere a clearance-ului PTH, mPEG si concentratii de PTH scazute),
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cu calciul seric n scadere. Cu toate acestea, eficacitatea terapeutica a fost mentinuta prin ajustarea
adecvata a dozei de palopegteriparatida pe baza algoritmului de titrare al studiului.

Reactii la locul injectiei

Reactiile la locul injectiei au fost cele mai frecvente reactii adverse raportate in studiile clinice
(debutul median a fost de 2,5 zile; incidentd de 21,6 %). Cele mai frecvente reactii la locul injectiei au
fost eritemul localizat (in toate cazurile < 5 cm, majoritatea aparand la 0 pana la <2 cm) cu severitate
usoard sau moderata (clasa 1 sau 2) si duratd mediand de 72 de ore. Toate reactiile la locul injectiei s-
au rezolvat fara tratament; niciuna nu a fost grava si nu a dus la intreruperea tratamentului.

Simptome vasodilatatoare
Pentru Yorvipath au fost raportate simptome vasodilatatoare. Aceste simptome sunt, de obicei,
tranzitorii si se rezolva fara tratament; niciuna nu a fost grava si nu a dus la intreruperea tratamentului.

Daca apar simptome, se recomanda dozarea inainte de culcare, 1n pozitia inclinat spre spate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj, pacientul trebuie monitorizat atent de catre un profesionist in domeniul medical.
Supradozajul poate cauza hipercalcemie, ale carei manifestari pot include deshidratarea, palpitatiile
cardiace, modificarile semnalului ECG, hipotensiunea, greata, voma, ameteala, slabiciunea musculara
si confuzia. Hipercalcemia severa poate necesita ingrijire medicald si o monitorizare atentd (vezi

pct. 4.4).

Un caz de supradozaj accidental constand intr-o doza de cca 3 ori mai mare decét cea prescrisa, cu
durata mai mare de 7 zile consecutive, a avut ca rezultat atingerea unui nivel de calciu seric de

16,1 mg/dl, pacientul a fost simptomatic si a necesitat interventie medicald. Dupa intreruperea
tratamentului cu palopegteriparatida, calciu si vitamina D activa, pacientul si-a revenit si a reluat
tratamentul cu doza corecta.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: homeostazia calciului, hormoni paratiroidieni si analogi, codul ATC:
HO5AAO05

Mecanism de actiune

Hormonul paratiroidian endogen (PTH) este secretat de glandele paratiroide sub forma unei
polipeptide constand in 84 de aminoacizi. PTH actioneaza asupra receptorilor de hormoni
paratiroidieni de pe suprafata celulelor, de exemplu, exprimati in tesuturile osoase, renale si nervoase.
Activarea PTHIR stimuleaza reinnoirea osoasa, intensifica reabsorbtia calciului la nivelul rinichilor si
excretia fosfatilor si faciliteaza sinteza vitaminei D active.
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Palopegteriparatida este un medicament precursor, constand in PTH(1-34) conjugat cu un agent
purtator pe baza de metoxipolietilen glicol (mPEG) printr-un element de legatura creat de producatorul
medicamentului, TransCon Linker. PTH(1-34) si metabolitul sau principal, PTH(1-33), au afinitate
comparabila pentru PTHIR si un nivel similar de activare a acestuia, similare cu cele ale PTH
endogen. In conditii fiziologice, PTH este desprins in mod controlat de palopegteriparatida pentru a
asigura expunerea sistemica continua la PTH activ.

Eficacitate si sigurantd clinica

Studiu pe pacienti cu diagnostic de hipoparatiroidism

Studiul clinic pivotal de faza 3 PaTHway (TCP-304) a evaluat eficacitatea si siguranta Yorvipath ca
terapie de inlocuire a PTH pentru adultii cu hipoparatiroidism. Acest studiu clinic dublu-orb controlat
cu placebo, cu durata de 26 de saptamani, a inclus pacienti randomizati (3:1) in grupuri de tratament
cu Yorvipath la o doza initiala de 18 micrograme/zi sau placebo, administrate concomitent cu o terapie
conventionala (supliment de calciu si vitamina D activd). Randomizarea a fost stratificata dupa
etiologia hipoparatiroidismului (respectiv, post-chirurgicala sau din alte cauze). Tratamentul studiat
(palopegteriparatida sau placebo) si terapia conventionald au fost titrate apoi pe baza unui algoritm de
dozare care a luat in calcul concentratiile calciului seric ajustate in functie de albumina.

Varsta medie a pacientilor in momentul recrutérii a fost de 49 de ani (1978 de ani, 12 % cu varsta

> 65 de ani), iar majoritatea pacientilor au fost de sex feminin (78 %) si rasa alba (93 %). Optzeci si
cinci la suta (85 %) dintre pacienti aveau hipoparatiroidism survenit in urma interventiilor chirurgicale
la nivelul gatului. Dintre pacientii cu alte etiologii ale hipoparatiroidismului, 7 (8,5 %) pacienti au avut
boala idiopatica, 2 au avut sindrom poliglandular autoimun de tip 1 (APS-1), 1 a avut hipocalcemie
autozomala dominantd tip 1 (ADH1, mutatia CaSR), 1 a avut sindromul DiGeorge si 1 a avut
hipoparatiroidism, hipoacuzie senzorineurala si sindrom de displazie renalda (HDR) (mutatia GATA3).

Inainte de randomizare, toti pacientii au parcurs o perioada de screening de cca 4 saptimani, in care
suplimentele de calciu si vitamina D activa au fost ajustate pentru a obtine o concentratie de calciu
seric ajustatd 1n functie de albumina de 1,95-2,64 mmol/l (7,8—10,6 mg/dl), o concentratie de
magneziu > 0,53 mmol/l (> 1,3 mg/dl) si aflata sub limita superioara a intervalului normal de referinta
si o concentratie de vitamina D 25(OH) intre 50 si 200 nmol/l (20-80 ng/ml). Ca terapie
conventionald, pacientii au fost tratati cu doze medii de referinta de calciu (elemental) del 839 mg/zi.
Dozele medii de referintd de vitamina D activa au fost de 0,75 micrograme/zi la pacientii tratati cu
calcitriol (n=70) si 2,3 micrograme/zi la pacientii tratati cu alfacalcidol (n=12). Concentratia medie de
calciu seric ajustat in functie de albumina la nivelul de referinta si calciul mediu in urind pe un interval
de 24 de ore au fost similare la cele doud grupuri de tratament: concentratia medie de calciu seric a
fost de 2,2 mmol/1 (8,8 mg/dl) si 2,15 mmol/l (8,6 mg/dl), iar concentratia medie de calciu in urina pe
un interval de 24 de ore a fost de 392 mg/zi and 329 mg/zi pentru Yorvipath, respectiv placebo.

Obiectivul principal

Obiectivul principal compozit de eficacitate a fost definit ca proportie dintre pacienti care, in
saptdmana 26, au obtinut: concentratiile calciului seric 1n intervalul normal (2,07-2,64 mmol/l [8,3—
10,6 mg/dl]), independenta fata de terapia conventionald, definitd ca lipsa necesitatii vitaminei D
active si doze de supliment de calciu < 600 mg/zi si lipsa oricarei cresteri a dozei prescrise de
medicament investigat in ultimele 4 saptamani anterioare sdptdmanii 26. Obiectivele secundare cheie
au inclus scorurile pe scala de experienta a pacientilor cu hipoparatiroidism (HPES) si scorurile pe
subscala chestionarului prescurtat cu 36 de itemi (SF-36).

Numdrul pacientilor care au atins obiectivul principal compozit comparativ cu grupul tratat cu placebo
si fiecare componenta a obiectivului principal in sdptdmana 26 sunt prezentate in tabelul 3.
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Tabelul 3: TCP-304: Rata de riaspuns bazata pe obiectivul principal in siptimana 26

Yorvipath Placebo Diferenta rata de
(N=61) (N=21) raspuns
(n, %) (n, %) (CI1 95 %)
Raspuns in saptamana 26 48 (78,7 %) 1(4,8 %) 74,0 %
(60,4 %, 87,6 %)
p <0,0001
Raspuns pentru fiecare componenta
Calciu seric ajustat in functie de albumind 49 (80,3 %) 10 (47,6 %) 32,7 %
in intervalul normal? (9,2 %, 56,3 %)
Independenti fatd de vitamina D activiP 60 (98,4 %) 5 (23,8 %) 74,6 %
(56,1 %, 93,1 %)
Independenta fata de dozele terapeutice de 57 (93,4 %) 1(4,8 %) 88,7 %
calciu® (77,7 %, 99,7 %)
Fird mirirea dozei de Yorvipath® 57 (93,4 %) 12 (57,1 %) 36,4 %
(14,2 %, 58,5 %)

2 Intervalul normal pentru calciul seric ajustat in functie de albumina a fost de 2,07-2,64 mmol/1 (8,3-10,6 mg/dl).
b Toate dozele zilnice regulate de vitamina D activi au fost egale cu zero SI utilizare PRN timp de < 7 zile in
ultimele 4 saptdmani anterioare vizitei din saptamana 26.
¢ Dozele zilnice regulate medii de calciu elemental < 600 mg SI utilizare doze pro re nata (PRN) timp de < 7 zile in
ultimele 4 saptdmani anterioare vizitei din saptamana 26.
d Fard cresteri ale dozei de Yorvipath in ultimele 4 siptimani anterioare vizitei din siptimana 26.
Abrevieri: CI: interval de incredere; PRN: pro re nata.

Obiective secundare

Administrarea terapiei conventionale: doze de calciu si vitamina D activa

In studiul de faza 3 PaTHway, in siptaiména 26, 93 % (57/61) dintre pacientii din grupul Yorvipath au
putut intrerupe terapia conventionald (respectiv, tratamentul cu vitamina D activa si dozele terapeutice
de calciu). Toti pacientii din grupul Yorvipath au intrerupt tratamentul cu vitamina D activa pana in
saptdmana 8 si au prezentat o reducere sustinutd a dozelor terapeutice de calciu. A survenit o reducere
semnificativa a administrarii terapiei conventionale in grupul Yorvipath de la nivelul de referinta la
saptdmana 26 In comparatie cu placebo: vitamina D activa (valoare p nominald < 0,0001), doze de
calciu (valoare p nominala = 0,0003) si administrarea zilnicd de comprimate (valoare p nominala
<0,0001) (tabelul 4).

Tabelul 4: Obiective secundare: administrarea terapiei conventionale in
saptamina 26 — perioada de regim orb (populatie ITT)

Yorvipath Placebo
(n/N=60/61)* (n/N=19/21)?

Nivelde | g tamana26 | "1 9¢ | gntimana 26 | Y03 P

referinta referinta nominald
Doza supliment vitamina D
activa (ug), medic (AS) 1,0 (0,7) 0,0 (0,0) 1,0 (0,6) 0,6 (0,7) <0,0001
Doza supliment calciu (mg),
medic (AS) 1737 (907) 274 (177) 2089 (1448) | 1847 (1326) 0,0003
Cantitate zilnica comprimate
(numar pilule terapie 6,6 (2,1) 0,5 (1,7) 6,3 (2,8) 5,4(3,2) <0,0001
conventionald), medie (AS)

Valoarea p nominala pentru testarea diferentelor dintre Yorvipath si placebo in ce priveste schimbarile de la nivelul de

referintd la saptdmana 26.

& N este numarul de pacienti in populatia ITT; n este numarul de pacienti pentru care exista date atat la nivelul de referinta,
cat si in sdptamana 26.
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Biochimia serica

Concentratia medie de calciu seric a crescut initial, ramanand in intervalul normal la pacientii tratati cu
palopegteriparatida (figura 2). La pacientii tratati cu placebo, concentratiile calciului seric au scazut
usor, ajungand sub nivelul normal 1n sdptdmana 2 (valoare observata medie: 2,06 mmol/1) si in
saptdmana 26 (valoare observatd medie: 2,06 mmol/l). Diferenta medie de tratament LS intre
Yorvipath si placebo a fost de 0,17 mmol/1 (CI 95 %: 0,100; 0,247; p nominal < 0,0001) in

saptaimana 26.

Figura 2: Calciu seric (medie + ES) per vizitid — perioada regimului orb (populatie ITT)
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Concentratiile medii de fosfati serici pentru pacientii tratati cu palopegteriparatida s-au aflat in
intervalul normal la nivelul de referinta si au scazut in intervalul normal pana in saptaméana 26
(schimbarea medie de la nivelul de referinta la sdptdmana 26 a fost de -0,13 mmol/l). Produsul mediu
calciu x fosfat seric a scazut la pacientii tratati cu Yorvipath si a ramas stabil, in intervalul normal,
pana in saptamana 26.

Excretia calciului in urinag pe o perioada de 24 de ore

Excretia medie normalizata a calciului in urind pe o perioada de 24 de ore a prezentat o reducere mai
mare la pacientii tratati cu Yorvipath decat la cei tratati cu placebo.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Yorvipath la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti cu
hipoparatiroidism, conform deciziei privind planurile de investigatie pediatrica (PIP), in indicatia
pentru tratamentul hipoparatiroidismului.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea subcutanata zilnica, palopegteriparatida elibereazd PTH prin desprinderea
automata a TransCon Linker cu cinetica de ordinul intai, ducand la expunerea continud pe o perioada
de 24 de ore, 1n intervalul normal estimat (figura 3).
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Figura 3: PTH mediu* eliberat dupia administrarea subcutanata de palopegteriparatida la
echilibru la pacienti cu hipoparatiroidism
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Intervalul normal estimat pentru PTH(1-34) este de aproximativ 4 — 26 pg/ml. Acesta se calculeazd pe baza PTH(1-34)
constituind 40 % din greutatea moleculara a PTH(1-84)** si intervalul normal (10 — 65 pg/ml) pentru PTH(1-84).

* Doza medie de palopegteriparatida (interval): 22,3 (12-33) ug PTH(1-34)/zi, n=7, PTH eliberat: suma dintre PTH(1-34) si
PTH(1-33).

** PTH(1-84) = hormon paratiroidian endogen.

La pacientii cu hipoparatiroidism, s-a administrat palopegteriparatidd corespunzator unei cantitati

de 18 ug de PTH(1-34)/zi, concentratia in plasma maxima prezisa (Cmax) (CV%) de
palopegteriparatida a fost de 5,18 ng/ml (36%), iar Cnax (CV%) prezisa pentru PTH eliberat a fost

de 6,9 pg/ml (22 %) cu o durata medie de atingere a concentratiilor maxime (Tmax) de 4 ore. Expunerea
prezisd pe intervalul de dozare de 24 de ore (aria de sub curba ASC) (CV%) pentru PTH eliberat a fost
de 150 pg*h/ml (22 %).

Dupa mai multe doze subcutanate de palopegteriparatida in intervalul de la 12 la 24 pg de
PTH(1-34)/zi, concentratiile de palopegteriparatida si PTH eliberat au crescut proportional cu doza,
ajungand la echilibru 1n cca 10, respectiv 7 zile. Raportul dintre valorile maxime si cele minime a fost
scazut, de cca 1,1, respectiv 1,5 la echilibru, pe o perioada de 24 de ore pentru palopegteriparatida si
PTH eliberat. Palopegteriparatida s-a acumulat la valori de pana la 18 ori mai mari dupa mai multe
doze pentru ASC.

Distributie

Volumul aparent de distributie (CV%) al palopegteriparatidei este estimat la 4,8 1 (50 %) si 8,7 L
(18 %) pentru PTH eliberat.

Metabolizare

PTH eliberat din palopegteriparatida este compus din PTH(1-34) si metabolitul PTH(1-33). PTH este
metabolizat si eliminat pe cale renala.

Eliminare

La adultii sanatosi, clearance-ul (CV%) estimat al palopegteriparatidei la echilibru este de 0,58 1/zi
(52 %), cu un timp de Injumatatire prezis de 70 de ore. Timpul aparent de injumatatire a PTH eliberat
din palopegteriparatida este de cca 60 de ore. In ficat, cea mai mare parte din PTH este descompusa de
catepsine. In rinichi, o cantitate mica de PTH se leagd de PTHIR, insid cea mai mare parte este
excretata prin filtrare glomerulara.
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Relatie(i) farmacocinetici(e)/farmacodinamica(e)

In cadrul unui substudiu de farmacodinamica/farmacocinetica la pacienti cu hipoparatiroidism,
administrarea subcutanata zilnica de la palopegteriparatida (doza medie (interval): 22.3 (12-33) ug
PTH(1-34)/zi) a crescut concentratia calciului seric pana la valori din intervalul normal (vezi figura 4).
Cresterea concentratiilor calciului seric a fost proportionald cu doza, sprijinind capacitatea de titrare a
palopegteriparatidei conform valorilor masurate ale calciului seric ale fiecarui pacient.

Figura 4: Concentratiile medii de calciu seric ajustat in functie de albumina dupa administrarea
subcutanata de palopegteriparatida la echilibru la pacienti cu hipoparatiroidism
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Intervalul norrmal pentru calciul seric ajustat in functie de albumina este de 2,07 — 2,64 mmol/I (8,3 — 10,6 mg/dl), dupa cum
se observa pe zona umbrita cu gri . Doza medie de palopegteriparatida (interval): 22,3 (12-33) pg PTH(1-34)/zi, n=7.

Grupe speciale de pacienti

Farmacocinetica PTH eliberat nu a fost influentata de sex sau greutatea corporala. Datele pentru rasa si
etnie nu au prezentat tendinte care sé indice diferente, Insa datele disponibile sunt prea limitate pentru
a trage concluzii definitive.

Pacienti in varsta
Farmacocinetica PTH eliberat nu a fost influentata de varsta (19-76 de ani).
Insuficientd renald

Yorvipath a fost administrat pacientilor cu hipoparatiroidism cu o0 eGFR de > 30 ml/min in studii
clinice pe termen lung, fard necesitatea unor ajustari ale dozei in afara algoritmului de titrare al
studiului. Nu au fost desfasurate studii clinice la pacientii cu hipoparatiroidism si insuficienta renala
severa (< 30 ml/min) sau tratati prin dializa. Intr-un studiu in care Yorvipath a fost administrat in doza
unica unor subiecti fara hipoparatiroidism, dar cu insuficienta renald, expunerea la palopegteriparatida
si valorile rezultate de calciu seric au fost similare la subiectii cu insuficienta renald usoara, moderata
si severd in comparatie cu subiectii fara insuficienta renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu a fost evidentiat niciun risc special pentru 1n studiile conventionale farmacologice privind
evaluarea sigurantei, genotoxicitatea si toleranta locald desfasurate cu palopegteriparatida.

La cele mai mari doze, la toate speciile de animale utilizate, dozele repetate au avut ca rezultat
hipercalcemia adversa persistentd, care, in anumite studii, a dus la moarte prematura/eutanasie, semne
clinice, pierderi in greutatea corporala si/sau mineralizare a tesuturilor moi, observatd mai ales la
nivelul rinichilor. Aceste constatari sunt considerate a fi rezultatele farmacologiei exagerate persistente
a PTH, fara relevanta intr-un mediul clinic, in care se efectueaza ajustari ale dozelor pentru a se
asigura normalizarea calciului seric.
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In conformitate cu efectele farmacologice anticipate, administrarea zilnica repetati de
palopegteriparatida a crescut reinnoirea osoasa la sobolani. La doze mici (de 2 ori mai mare decét doza
maxima recomandata la oameni (MRHD), pe baza expunerii la PTH eliberat dupa ASC) la sobolani,
reinnoirea osoasa crescuta a indus efecte catabolice nete asupra oaselor. La doze mari, (de 5 ori mai
mari decat MRHD, pe baza expunerii la PTH eliberat dupa ASC) la sobolani, reinnoirea osoasa a avut
efecte nete anabolice asupra oaselor. Displazia fizeala o fost observata la cele mai mari doze (de 9 ori
mai mari decat MRHD, pe baza expunerii la PTH eliberat dupa ASC), la sobolani. Aceste efecte sunt
fara relevanta intr-un mediu clinic, in care dozele de Yorvipath sunt ajustate individual.

Nu au existat constatari cardiovasculare la maimute pana la, inclusiv, cea mai inaltd doza testatd in
studii cu doza unica (de 3 ori MRHD, pe baza expunerii la PTH eliberat la Cimax) sau cu doza repetata
(de 0,98 ori mai mari decat MRHD, pe baza expunerii la PTH eliberat la Cnax).

In studiile de carcinogenicitate, s-a observat cresterea incidentei osteosarcomului, cu analogi PTH cu
durata scurta de viata la sobolani, insa nu existd dovezi de risc crescut de osteosarcom la pacientii
tratati cu analogi PTH cu duratd scurta de viatd. Nu a fost efectuat niciun studiu de carcinogenicitate
asupra palopegteriparatidei.

In studiile pe animale privind functia reproducitoare, administrarea palopegteriparatidei la femele
gestante de sobolan si iepure in perioada de organogeneza nu a generat dovezi privind letalitatea
embrionara, toxicitatea fetala sau dismorfogeneza pana la, inclusiv, cele mai inalte doze testate (de 8,
respectiv 7 ori mai mari decat MRHD, pe baza expunerii la PTH eliberat dupa ASC). La femelele
gestante de sobolan si iepure au fost observate efecte farmacologice exagerate la PTH (valori crescute
de calciu seric, greutate corporala scazuta, consum de alimente redus si/sau semne clinice) la cele mai
inalte doze testate. Expunerile la nivelul Fara reactii adverse observate (no observed adverse effect
level - NOAEL) pentru toxicitatea maternd au fost de 2 si de 3 ori mai mare decat MRHD, pe baza
expunerii la PTH eliberat dupa ASC la femele gestante de sobolan si, respectiv, de iepure.

Palopegteriparatida nu a influentat negativ dezvoltarea pre si postnatald la puii femelelor de sobolan
gestante si in lactatie pana la si inclusiv cea mai mare doza testata (de 4 ori mai mare decat MRHD, pe
baza expunerii la PTH eliberat prin Cpax).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid succinic

Manitol

Metacrezol

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric (pentru reglarea pH-ului)

Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati

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

3 ani.

Dupa prima deschidere

A se pastra la temperaturi sub 30 °C
A se pastra capacul montat pe stiloul injector preumplut pentru a fi protejat de lumina.
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Yorvipath trebuie aruncat dupa 14 zile.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original cu capacul stiloului injector montat pentru a fi protejat de lumina.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Un cartus (sticla tip 1) cu un piston (halobutil) si o foaie de cauciuc laminat (halobutil/izopren) intr-0
stilou injector preumplut cu doze multiple, de unica folosinta, din polipropilena.

Yorvipath este disponibil in ambalaje care contin 2 stilouri preumplute (cu 30 de ace de unica folosinta
sau fara ace) pentru 28 de zile de tratament. Fiecare stilou preumplut este suficient pentru 14 zile de
tratament.

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

Yorvipath 168 micrograme/0,56 ml, solutie injectabild in stilou injector preumplut

. Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 168 de micrograme
de PTH(1-34) in 0,56 ml de solvent.

o Stilou injector preumplut cu doze de 6, 9 sau 12 micrograme

o Culoarea care desemneaza concentratia de pe ambalajul primar, eticheta stiloului injector si

buton este albastru inchis

Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml, solutie injectabild in stilou injector preumplut

J Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 294 de micrograme
de PTH(1-34) in 0,98 ml de solvent.

. Stilou injector preumplut cu doze de 15, 18 sau 21 micrograme

o Culoarea care desemneaza concentratia de pe ambalajul primar, eticheta stiloului injector si

buton este portocaliu

Yorvipath 420 micrograme/1.4 ml, solutie injectabild in stilou injector preumplut

. Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 420 de micrograme
de PTH(1-34) in 1,4 ml de solvent.

o Stilou injector preumplut cu doze de 24, 27 sau 30 micrograme

o Culoarea care desemneaza concentratia de pe ambalajul primar, eticheta stiloului injector si

buton este visiniul
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Prepararea dozei

Un nou stilou injector cu Yorvipath trebuie scos din frigider cu 20 de minute fnainte de prima
deschidere.

Solutia trebuie sa fie limpede, incolora si sa nu prezinte particule vizibile. Nu injectati medicamentul
daci este tulbure sau contine particule.

Fiecare stilou injector preumplut trebuie utilizat la un singur pacient. Un stilou injector preumplut nu
trebuie utilizat niciodatd la mai multi pacienti, chiar dacé acul este schimbat.

18



Daca un stilou injector preumplut a fost congelat sau expus la caldura, acesta trebuie aruncat.

Ori de cate ori un stilou injector preumplut este pregétit pentru administrare, trebuie montat un ac nou.
Acele nu trebuie reutilizate. Acest lucru poate preveni infundarea acelor, contaminarea, infectiile,
scurgerile de solutie si dozele inexacte. Acul pentru injectie trebuie scos dupa fiecare injectie, iar

stiloul injector trebuie depozitat fara niciun ac atasat. Aruncati acele dupa fiecare injectie.

Pentru instructiuni privind prepararea si administrarea Yorvipath, vezi prospectul si instructiunile de
utilizare.

Eliminarea

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danemarca

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/23/1766/001

EU/1/23/1766/002

EU/1/23/1766/003

EU/1/23/1766/004

EU/1/23/1766/005

EU/1/23/1766/006

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 17 noiembrie 2023

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

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

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE AMEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriel

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

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi Anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

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

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

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

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

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

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

CUTIA EXTERIOARA Yorvipath 168 micrograme/0,56 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yorvipath 168 micrograme/0,56 ml, solutie injectabild in stilou injector preumplut
palopegteriparatida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 168 de micrograme de
PTH(1-34) in 0,56 ml de solvent. Concentratia bazatd pe PTH(1-34) este de 0,3 mg/ml.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: acid succinic, manitol, metacrezol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric (pentru reglarea pH-
ului) si apa pentru injectii. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
Numai pentru doze de 6, 9 sau 12 micrograme

2 stilouri injectorare preumplute si 30 de ace de unica folosinta
2 stilouri preumplute

Fiecare stilou injector contine 0,56 ml de solutie si poate administra doze de 6, 9 sau 12 micrograme

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare la un singur pacient

Acele nu sunt incluse

A se citi prospectul inainte de utilizare
Administrare subcutanata

Deschideti aici

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Data deschiderii:
Stiloul 1

Stiloul 2

Aruncati fiecare stilou injector la 14 zile dupa prima utilizare.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Inainte de prima utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original cu capacul stiloului injector montat pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:
A se pastra la temperaturi sub 30 °C
A se pastra capacul montat pe stiloul injector preumplut pentru a fi protejat de lumina.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1766/001 2 stilouri preumplute si 30 de ace de unica folosinta
EU/1/23/1766/004 2 stilouri preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Yorvipath 168 micrograme/0,56 ml

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA INTERIOARA Yorvipath 168 micrograme/0,56 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yorvipath 168 micrograme/0,56 ml, solutie injectabild in stilou injector preumplut
palopegteriparatida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 168 de micrograme de
PTH(1-34) in 0,56 ml de solvent. Concentratia bazatd pe PTH(1-34) este de 0,3 mg/ml.

| 3. LISTAEXCIPIENTILOR

Excipienti: acid succinic, manitol, metacrezol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric (pentru reglarea pH-
ului) si apa pentru injectii. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
Numai pentru doze de 6, 9 sau 12 micrograme
1 stilou injector preumplut si 15 de ace de unica folosinta

Fiecare stilou injector contine 0,56 ml de solutie si poate administra doze de 6, 9 sau 12 micrograme

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare la un singur pacient

A se citi prospectul inainte de utilizare
Administrare subcutanata
Deschideti aici

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

Anu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Data deschiderii:

Aruncati fiecare stilou injector la 14 zile dupa prima utilizare.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Inainte de prima utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original cu capacul stiloului injector montat pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:
A se pastra la temperaturi sub 30 °C
A se pastra capacul montat pe stiloul injector preumplut pentru a fi protejat de lumina.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1766/001

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Yorvipath 168 micrograme/0,56 ml
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

29



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT Yorvipath 168 micrograme/0,56 ml

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

Yorvipath 168 pug/0,56 ml pentru injectie
palopegteriparatida
s.C.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

‘ 6. ALTE INFORMATII

Numai pentru doze de 6, 9 sau 12 pg
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA EXTERIOARA Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml, solutie injectabild in stilou injector preumplut
palopegteriparatida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 294 de micrograme de
PTH(1-34) in 0,98 ml de solvent. Concentratia bazatd pe PTH(1-34) este de 0,3 mg/ml.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: acid succinic, manitol, metacrezol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric (pentru reglarea pH-
ului) si apa pentru injectii. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
Numai pentru doze de 15, 18 sau 21 micrograme

2 stilouri injectoare preumplute si 30 de ace de unica folosinta
2 stilouri preumplute

Fiecare stilou injector contine 0,98 ml de solutie si poate administra doze de 15, 18 sau 21 micrograme

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare la un singur pacient

Acele nu sunt incluse

A se citi prospectul Tnainte de utilizare
Administrare subcutanata

Deschideti aici

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Data deschiderii:
Stiloul 1

Stiloul 2

Aruncati fiecare stilou injector la 14 zile dupa prima utilizare.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Inainte de prima utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original cu capacul stiloului injector montat pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:
A se pastra la temperaturi sub 30 °C
A se pastra capacul montat pe stiloul injector preumplut pentru a fi protejat de lumina.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1766/002 2 stilouri preumplute si 30 de ace de unica folosinta
EU/1/23/1766/005 2 stilouri preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

32



16. INFORMATII iN BRAILLE

Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA INTERIOARA Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml, solutie injectabild in stilou injector preumplut
palopegteriparatida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 294 de micrograme de
PTH(1-34) in 0,98 ml de solvent. Concentratia bazatd pe PTH(1-34) este de 0,3 mg/ml.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: acid succinic, manitol, metacrezol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric (pentru reglarea pH-
ului) si apa pentru injectii. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
Numai pentru doze de 15, 18 sau 21 micrograme
1 stilou injector preumplut si 15 de ace de unica folosinta

Fiecare stilou injector contine 0,98 ml de solutie si poate administra doze de 15, 18 sau 21 micrograme

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare la un singur pacient

A se citi prospectul inainte de utilizare
Administrare subcutanata
Deschideti aici

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Data deschiderii:

Aruncati fiecare stilou injector la 14 zile dupa prima utilizare.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Inainte de prima utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original cu capacul stiloului injector montat pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:
A se pastra la temperaturi sub 30 °C
A se pastra capacul montat pe stiloul injector preumplut pentru a fi protejat de lumina.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1766/002

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml

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

Yorvipath 294 pg/0,98 ml pentru injectie
palopegteriparatida
s.C.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

‘ 6. ALTE INFORMATII

Numai pentru doze de 15, 18 sau 21 pg
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA EXTERIOARA Yorvipath 420 micrograme/1,4 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yorvipath 420 micrograme/1,4 ml, solutie injectabila in stilou injector preumplut
palopegteriparatida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 420 de micrograme de
PTH(1-34) in 1,4 ml de solvent. Concentratia bazatd pe PTH(1-34) este de 0,3 mg/ml.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: acid succinic, manitol, metacrezol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric (pentru reglarea pH-
ului) si apa pentru injectii. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
Numai pentru doze de 24, 27 sau 30 micrograme

2 stilouri injectoare preumplute si 30 de ace de unica folosinta
2 stilouri preumplute

Fiecare stilou injector contine 1,4 ml de solutie si poate administra doze de 24, 27 sau 30 micrograme

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare la un singur pacient

Acele nu sunt incluse

A se citi prospectul Tnainte de utilizare
Administrare subcutanata

Deschideti aici

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Data deschiderii:
Stiloul 1

Stiloul 2

Aruncati fiecare stilou injector la 14 zile dupa prima utilizare.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Inainte de prima utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original cu capacul stiloului injector montat pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:
A se pastra la temperaturi sub 30 °C
A se pastra capacul montat pe stiloul injector preumplut pentru a fi protejat de lumina.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1766/003 2 stilouri preumplute si 30 de ace de unica folosinta
EU/1/23/1766/006 2 stilouri preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Yorvipath 420 micrograme/1,4 ml

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA INTERIOARA Yorvipath 420 micrograme/1,4 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yorvipath 420 micrograme/1,4 ml, solutie injectabila in stilou injector preumplut
palopegteriparatida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 420 de micrograme de
PTH(1-34) in 1,4 ml de solvent. Concentratia bazatd pe PTH(1-34) este de 0,3 mg/ml.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: acid succinic, manitol, metacrezol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric (pentru reglarea pH-
ului) si apa pentru injectii. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
Numai pentru doze de 24, 27 sau 30 micrograme
1 stilou injector preumplut si 15 de ace de unica folosinta

Fiecare stilou injector contine 1,4 ml de solutie si poate administra doze de 24, 27 sau 30 micrograme

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare la un singur pacient

A se citi prospectul inainte de utilizare
Administrare subcutanata
Deschideti aici

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Data deschiderii:

Aruncati fiecare stilou injector la 14 zile dupa prima utilizare.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Inainte de prima utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original, cu capacul stiloului injector montat, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:
A se pastra la temperaturi sub 30 °C
A se pastra capacul montat pe stiloul injector preumplut pentru a fi protejat de lumina.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1766/003

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Yorvipath 420 micrograme/1,4 ml
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT Yorvipath 420 micrograme/1,4 ml

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

Yorvipath 420 pg/1,4 ml pentru injectie
palopegteriparatida
s.C.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

| 6. ALTE INFORMATII

Numai pentru doze de 24, 27 sau 30 pg
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Yorvipath 168 micrograme/0,56 ml, solutie injectabila in stilou injector preumplut

Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml, solutie injectabila in stilou injector preumplut

Yorvipath 420 micrograme/1,4 ml, solutie injectabila in stilou injector preumplut
palopegteriparatida

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

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Dacé aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Yorvipath si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Yorvipath
3. Cum sa utilizati Yorvipath

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Yorvipath

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Yorvipath si pentru ce se utilizeaza

Yorvipath contine substanta activa palopegteriparatida. in corp, palopegteriparatida este transformata
in teriparatida, numita si hormon paratiroidian (PTH). PTH este produs in mod natural de corp si este
necesar pentru a mentine cantitatea de calciu si fosfat din corp 1n intervalul normal.

Yorvipath este utilizat pentru a trata hipoparatiroidismul cronic la adulti. La persoanele cu
hipoparatiroidism, corpul nu produce PTH sau produce prea putin. De aceea, valorile calciului si
fosfatului nu se pot mentine in intervalul normal, ceea ce duce la simptomele afectiunii, cum ar fi
spasmele musculare, convulsiile si furnicéturile la degetele de la maini si picioare si la buze. Yorvipath
inlocuieste PTH absent pentru a contribui la controlul valorilor calciului si fosfatului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Yorvipath

Nu utilizati Yorvipath

. daci sunteti alergic la palopegteriparatida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)
. daca aveti pseudohipoparatiroidism, o afectiune in cazul careia corpul nu reactioneaza adecvat

la hormonul paratiroidian produs de corp
Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Yorvipath, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei
medicale.
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Daca primiti tratament cu Yorvipath, puteti avea reactii adverse legate de valorile prea scazute sau
crescute ale calciului din sange (vezi pct. 4 pentru mai multe informatii). Aceste efecte sunt mai
probabile atunci cand incepeti tratamentul sau schimbati doza. Medicul va va verifica valorile calciului
(vezi ,,Teste si verificéri” la pct. 3). Puteti primi medicamente pentru a trata sau preveni aceste reactii
adverse sau medicul dumneavoastra va poate schimba doza.

Valorile crescute ale calciului din sange pot cauza probleme daca luati medicamente care contin
glicozide cardiotonice (cum ar fi digoxina sau digitoxina) (vezi Yorvipath impreuna cu alte
medicamente). Medicul dumneavoastra va va verifica valorile calciului (vezi ,,Teste si verificari” la
pct. 3) si de glicozide si vd va monitoriza semnele si simptomele.

Daca luati Yorvipath si suferiti de insuficientd renald sau hepatica severd, medicul dumneavoastra va
va verifica mai des calciul (vezi ,,Teste si verificari” la pct. 3).

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati un risc mai inalt de osteosarcom — un tip de cancer
0s0s. Acest lucru este deosebit de important:

o daca primiti sau ati primit radioterapie la nivelul scheletului

o dacd aveti cancer osos sau orice alt cancer care s-a raspandit la nivelul oaselor

o daca aveti o boald osoasa care implica un risc sporit de osteosarcom (de ex. boala Paget a
oaselor)

o dacd analizele dvs. de sdnge indica o crestere neexplicata a fosfatazei alcaline osoase

Daca prezentati riscul de fracturi osoase, medicul dumneavoastra va verifica daca aveti osteoporoza.

Copii si adolescenti
Yorvipath nu trebuie utilizat la copii si adolescentii cu varsta sub 18 ani, deoarece nu a fost studiat in
aceastd grupa de varsta.

Yorvipath impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat
recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente. Indeosebi, spuneti-i medicului dumneavoastra
daca luati sau ati luat recent oricare dintre urmatoarele medicamente:

o Medicamente cardiologice care contin glicozide cardiotonice (cum ar fi digoxina sau digitoxina)

. Medicamente utilizate pentru a trata osteoporoza, cum ar fi bifosfonatii, denosumab sau
romosozumab

. Medicamente care pot afecta valorile calciului din sange, cum ar fi diureticele (,,comprimate de

apa”, cum ar fi clorhidratul de tiazida sau furosemida), corticosteroizi sistemici (medicamente
utilizate pentru a trata inflamatiile) si litiul (medicament utilizat pentru a trata tulburarile de
dispozitie)

Se poate sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa modifice doza acestor medicamente sau doza de
Yorvipath.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Dacé sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Daca credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului
dumneavoastra. Daca raméaneti gravida in timpul tratamentului, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Exista informatii limitate privind siguranta Yorvipath la femeile gravide. Medicul dumneavoastra va
decide daca trebuie sa primiti Yorvipath pe perioada sarcinii. Daca sunteti gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, medicul dumneavoastrd va poate verifica nivelul de calciu.
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Alaptarea
Daca alaptati sau intentionati sa aldptati, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a utiliza

Yorvipath. Medicul dumneavoastrd va decide daca trebuie sa primiti Yorvipath pe perioada alaptarii.
Daca alaptati, medicul dumneavoastra va poate verifica valorile calciului.

Fertilitatea
Nu se stie daca Yorvipath are efecte asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Yorvipath nu are niciun efect sau are efecte minore asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Daca, insa, aveti stari de ameteald, lesin sau vertij atunci cand va ridicati in picioare, nu
conduceti vehicule si nu operati utilaje decat odata ce va simtiti mai bine.

Yorvipath contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Yorvipath

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau asistenta
medicald. Discutati cu medicul dumneavoastra dacd nu sunteti sigur.

Yorvipath se administreaza printr-o injectie sub piele (injectie subcutanatd). Acest lucru inseamna ca
este administrat printr-un ac scurt in tesutul adipos de sub piele. Medicamentul trebuie injectat in
abdomen sau in partea din fatd a coapsei; este important ca injectiile zilnice sa fie efectuate de fiecare
data in locuri diferite, pentru a se preveni afectarea pielii. Puteti alterna intre partea stanga si dreapta a
abdomenului si intre coapsa stdnga si cea dreapta.

Inainte de a utiliza stiloul injector pentru prima dati, medicul dumneavoastrd, farmacistul sau asistenta
medicald va va ardta cum sa va injectati Yorvipath. Cititi instructiunile de utilizare pentru informatii
suplimentare privind utilizarea Yorvipath.

Utilizati intotdeauna stiloul injector conform descrierii din instructiunile de utilizare.

inceperea tratamentului, ajustarea si mentinerea dozei de Yorvipath

Medicul dumneavoastra va prescrie analize de sange pentru a va verifica valorile calciului si
vitaminei D Tnainte de inceperea tratamentului cu Yorvipath.

Doza initiala recomandata de Yorvipath este de 18 micrograme, o datéd pe zi. Medicul dumneavoastra
va poate recomanda sd schimbati treptat doza in functie de reactia dvs. la medicament pana cand
utilizati o doza care va mentine valoarea calciului din corp in intervalul normal fira a necesita
vitamina D activa sau doze terapeutice de calciu. Medicul va poate recomanda sa continuati sa luati
zilnic suplimente de calciu pentru indeplinirea cerintelor dietetice. Doza poate fi marita daca au trecut
cel putin 7 zile de la modificarea anterioara a dozei. Doza poate fi redusa la intervale de minimum

3 zile daca valoarea calciului din corp este prea inalta.

Teste si verificari

Medicul dumneavoastra va va monitoriza reactia la tratament:

o la 7 zile dupa Inceperea tratamentului si

o la 7-14 zile dupa modificarea dozei

Acest lucru va fi realizat prin teste care vor masura valoarea de calciu din sangele sau urina dvs.
Medicul dumneavoastra va poate spune sa schimbati cantitatea de calciu sau vitamina D pe care o luati
(sub orice forma, inclusiv prin alimente bogate in calciu).
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Indrumari de utilizare

Daca doza este mai mare de 30 micrograme pe zi:

o Administrati doud injectii, una dupa cealalta, in locuri diferite.

o Este recomandat sa utilizati un stilou injector cu Yorvipath diferit pentru cea de a doua injectie
zilnica, chiar daca ambele stilouri injectoare au butoane de aceeasi culoare (aceeasi
concentratie).

o Tabelul de mai jos explicd modul de administrare a dozei. Discutati cu medicul dumneavoastra

daca nu sunteti sigur.

Schema recomandati pentru doze de Yorvipath mai mari de 30 micrograme/zi

Doza

Schema de dozare

Ce stilou injector trebuie utilizat?

33 micrograme/zi

15 micrograme/zi
J’_

18 micrograme/zi

36 micrograme/zi

18 micrograme/zi
J’_

18 micrograme/zi

39 micrograme/zi

18 micrograme/zi
J’_

21 micrograme/zi

42 micrograme/zi

21 micrograme/zi
J’_

21 micrograme/zi

Prima injectie cu stiloul injector cu Yorvipath de
294 micrograme/0,98 ml (cu buton portocaliu)

+
A doua injectie cu stiloul injector cu Yorvipath de
294 micrograme/0,98 ml (cu buton portocaliu)

45 micrograme/zi

21 micrograme/zi
_l’_

24 micrograme/zi

Prima injectie cu stiloul injector cu Yorvipath de
294 micrograme/0,98 ml (cu buton portocaliu)

+
A doua injectie cu stiloul injector cu Yorvipath de
420 micrograme/1,4 ml (cu buton visiniu)

48 micrograme/zi

24 micrograme/zi
J’_

24 micrograme/zi

51 micrograme/zi

24 micrograme/zi
J’_

27 micrograme/zi

54 micrograme/zi

27 micrograme/zi
J’_

27 micrograme/zi

57 micrograme/zi

27 micrograme/zi
_l’_

30 micrograme/zi

60 micrograme/zi

30 micrograme/zi
J’_

30 micrograme/zi

Prima injectie cu stiloul injector cu Yorvipath de
420 micrograme/1,4 ml (cu buton visiniu)

+
A doua injectie cu stiloul injector cu Yorvipath de
420 micrograme/1,4 ml (cu buton visiniu)

Stiloul injector cu Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml administreaza doze de 15, 18 sau 21 micrograme (cu

butonul portocaliu)

Stiloul injector cu Yorvipath 420 micrograme/1,4 ml administreaza doze de 24, 27 sau 30 micrograme (cu

butonul visiniu)
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Daca utilizati mai mult Yorvipath decat trebuie
Contactati imediat medicul sau asistenta medicala si descrieti orice simptome observate.

O supradoza poate duce la valori inalte ale calciului in sdnge. Simptomele pot include, dar nu sunt
limitate la, voma (varsaturi), ameteald, senzatie de sete, confuzie, slabiciune musculara si ritm cardiac
neregulat. Vezi pct. 4 pentru informatii suplimentare.

Daca uitati sa utilizati Yorvipath

Daca uitati sa va injectati o doza de Yorvipath, puteti utiliza medicamentul imediat ce vd amintiti, daca
au trecut mai putin de 12 ore. De exemplu, daca va injectati in mod normal medicamentul la ora 8
dimineata, va puteti injecta doza omisa inainte de ora 8 seara.

Daca va amintiti s va administrati doza in ultimele 12 ore inainte de urméatoarea doza planificata,
omiteti doza uitatd si continuati cu urmatoarea doza conform programului normal. De exemplu, daca
va amintiti la ora 10 seara ca ati uitat sa va injectati doza de Yorvipath iar urmatoarea doza este
planificata pentru ora 8 dimineata, nu trebuie sa va mai injectati doza omisa.

Nu luati o a doua doza pentru a compensa doza omisa.

Daca incetati sa utilizati Yorvipath

Nu ncetati sa utilizati Yorvipath fard a va adresa medicului dumneavoastrd. Daca Incetati sa utilizati
Yorvipath, valorile calciului din sdngele dvs. se pot reduce si puteti dezvolta simptomele descrise mai
jos (vezi pct. 4).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la Yorvipath, adresati-va medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

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

Unele reactii adverse pot fi considerate grave
Reactii adverse grave frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

o Valori crescute ale calciului in sange (hipercalcemie)
- Simptomele pot include, dar nu sunt limitate la, voma (varsaturi), ameteald, senzatie de
sete, confuzie, slabiciune musculard si ritm cardiac neregulat.
- Hipercalcemia este mai probabila in primele 3 luni de la inceperea tratamentului sau daca
schimbati doza de Yorvipath.

. Valori scazute ale calciului In sange (hipocalcemie)

- Simptomele pot include, dar nu sunt limitate la, furnicéturi in degetele méinilor si
picioarelor si In buze (parestezie), spasme si crampe musculare, amorteala la nivelul
cavitdtii bucale si convulsii.

- Hipocalcemia este mai probabild daca opriti tratamentul cu Yorvipath pentru o perioada
scurta sau definitiv sau daca schimbati doza de Yorvipath.

Spuneti imediat medicului dacé observati oricare dintre simptomele mentionate mai sus, care pot
indica aceste reactii adverse. Medicul dumneavoastra va va verifica valoarea calciului. Poate fi necesar
sd schimbati doza de Yorvipath sau sa opriti injectiile pentru o perioada scurta. Puteti primi
medicamente pentru a trata sau preveni aceste reactii adverse sau vi se poate recomanda oprirea
tratamentului cu unele dintre medicamentele pe care le luati. Aceste medicamente includ calciul sau
vitamina D. Vi se pot solicita anumite analize de laborator.
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Printre celelalte reactii adverse posibile se numara:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

o Durere de cap

Furnicaturi la degetele de la maini si picioare si la buze (parestezie)

Senzatia de greata

Senzatia de oboseala

Inrosirea, aparitia de vanatai, durere, sdngerare, eruptie cutanati sau umflarea zonei in care ati
injectat medicamentul (reactii la locul injectiei)

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

. Senzatia de batai neregulate sau prea rapide ale inimii (palpitatii)

. Ameteala

. Senzatia de lesin (pre-sincopa)

. Lesin (sincopd)

. Ameteala, vertij sau lesin atunci cand va ridicati In pozitia asezat sau in picioare (hipotensiune

ortostatica)

Ameteald, vertij sau lesin si ritm cardiac crescut atunci cand va ridicati Tn pozitia asezat sau In
picioare (sindrom de tahicardie ortostatica posturala)
Dureri 1n cavitatea bucala sau 1n gat (dureri orofaringiene)
Diaree

Constipatie

Stare de rau (varsaturi)

Durere abdominala

Disconfort abdominal

Dureri articulare (artralgie)

Dureri musculare (mialgie)

Slabiciune (astenie)

Sete

Eruptie trecatoare pe piele

Reactii ale pielii la lumina soarelui (reactie fotosensibila)
Nevoia de a urina in timpul noptii (nocturie)

Crampe musculare

Durere 1n muschi si oase (durere musculo-scheletica)

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

o Durere la nivelul pieptului
o Disconfort la nivelul pieptului
o Tensiune arteriala ridicata (hipertensiune)

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
. Nevoia de a urina des (poliurie
. Densitate osoasa scazuta

Daca manifestati orice reactii adverse sau simptome care va ingrijoreaza, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pastreaza Yorvipath
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Inainte de prima utilizare:
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original cu capacul stiloului injector montat pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A se pastra la temperaturi sub 30 °C

A se pastra capacul montat pe stiloul injector preumplut pentru a fi protejat de lumina.
Aruncati fiecare stilou injector la 14 zile dupa prima utilizare.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia este tulbure, colorata sau prezinta particule
vizibile.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Yorvipath

o Substanta activa este palopegteriparatida.

° Excipientii sunt acidul succinic, manitolul, metacrezolul, hidroxidul de sodiu (vezi pct. 2,

» Yorvipath contine sodiu”), acidul clorhidric (pentru reglarea pH-ului) si apa pentru injectii.

Yorvipath este o solutie pentru injectie subcutanatd, furnizata in stilouri injectoare preumplute
disponibile 1n trei forme:

Yorvipath 168 micrograme/0,56 mi

Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 168 de micrograme de
PTH(1-34) in 0,56 ml de solvent. Concentratia bazata pe PTH(1-34) este de 0,3 mg/ml.

Yorvipath 294 micrograme/0,98 mi

Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 294 de micrograme de
PTH(1-34) in 0,98 ml de solvent. Concentratia bazatd pe PTH(1-34) este de 0,3 mg/ml.

Yorvipath 420 micrograme/1.4 ml

Fiecare stilou injector preumplut contine palopegteriparatida echivalenta cu 420 de micrograme de
PTH(1-34) in 1,4 ml de solvent. Concentratia bazata pe PTH(1-34) este de 0,3 mg/ml.

Cum arata Yorvipath si continutul ambalajului

Yorvipath este o solutie limpede si incolora, fara particule, pentru injectie subcutanata, furnizata in
stilouri injectoare preumplute.

Yorvipath este disponibil in ambalaje care contin 2 stilouri preumplute (cu 30 de ace de unica folosinta
sau fara ace) pentru 28 de zile de tratament. Fiecare stilou preumplut este suficient pentru 14 zile de

tratament.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Concentratia este indicata de culorile de pe cutiile exterioare si interioare, precum si pe eticheta si

butonul stiloului injector preumplut, dupd cum urmeaza:

Culoare Forma de prezentare

Albastru Yorvipath 168 micrograme/0,56 ml
Portocaliu Yorvipath 294 micrograme/0,98 ml

Visiniu Yorvipath 420 micrograme/1,4 ml

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danemarca

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tél/Tel: +32 2 790 6340

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

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

Danmark
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TIf.: +45 88 74 22 67

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

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

E\M\Gda
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TnA: +45 70 22 22 44

Espaiia
Ascendis Pharma Iberia, S.L.
Tel: +34 910 798 364
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Lietuva
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

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

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

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

Nederland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +31 20 259 2731

Norge
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TIf: +47 23 50 24 80

Osterreich
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +43 1 205 636 7700

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



France
Ascendis Pharma France SAS
Tél: +33 1723502 00

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

Ireland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +44 20 4570 1942

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

Italia
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +39 02 8128 1581

Kvbmpog

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

Latvija

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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu. Exista, de asemenea, link-uri catre alte site-uri despre boli

rare si tratamente.

Portugal
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +351 21 124 8316

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

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

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

Suomi/Finland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Puh/Tel: +358 64 60 41

Sverige
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +46 8 502 414 23

Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente.

Instructiunile de utilizare cu informatii privind modul de injectare a Yorvipath sunt prezentate pe

cealalta parte a acestui prospect.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Yorvipath
168 micrograme/0,56 ml
Numai pentru doze de 6, 9 sau 12 micrograme
Solutie injectabila in stilou injector preumplut
palopegteriparatida
Pentru administrare subcutanata
Aceste instructiuni de utilizare contin
informatii despre modul de injectare a
Yorvipath
Informatii suplimentare

Daca nu intelegeti sau nu puteti efectua unul dintre pasii descrisi in aceste instructiuni de utilizare,
contactati medicul sau asistenta medicala.
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Informatii importante pe care trebuie s le stiti inainte sa utilizati stiloul injector cu Yorvipath

Cititi cu atentie si urmati prospectul si aceste instructiuni de utilizare pentru a injecta corect
Yorvipath.

Asigurati-va ca ati primit instruire de la medic sau asistenta medicala inainte de a va administra
injectia. Acest lucru este important pentru a va asigura ca primiti tratamentul corect.

Pentru utilizare corecta

. Daca nu respectati aceste instructiuni, este posibil sa nu va administrati doza corecta si, prin
urmare, s nu beneficiati de efectul complet al medicamentului.
. Dacé simtul vazului va este afectat complet sau partial sau daca suferiti de dificultati de

concentrare, nu utilizati stiloul injector fara ajutor. In schimb, solicitati ajutorul unei persoane
instruite in utilizarea stiloului injector Yorvipath.
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
. Stiloul injector si acele sunt destinate utilizarii la un singur pacient.
Nu folositi stiloul injector sau acele in comun cu alte persoane. Acest lucru poate duce la
transmiterea de infectii.
o Aruncati intotdeauna stiloul injector dupa 14 zile de utilizare, chiar daca acesta Inca mai
contine medicament. Acest lucru este important pentru a va asigura ca beneficiati de efectul
corect al tratamentului.
Pentru injectii, utilizati intotdeauna acele furnizate impreuna cu stiloul injector Yorvipath.
Scoateti acul dupa fiecare utilizare. Nu depozitati stiloul injector cu acul montat.
Evitati indoirea sau ruperea acului stiloului injector.
Nu schimbati unghiul de injectie dupa introducerea acului in piele. Schimbarea unghiului poate
cauza Indoirea sau ruperea acului. Un ac indoit sau rupt poate raimane blocat in corp sau poate
ramane complet sub piele. Dacé un ac rupt ramane blocat in corp sau sub piele, solicitati
imediat asistenta medicala.
. Nu utilizati acele daca capacele sau folia acestora sunt deteriorate.

Cum si intretineti stiloul injector

Manevrati stiloul injector cu atentie.

Pastrati stiloul injector uscat.

Utilizati o lavetd umeda pentru a curata stiloul injector.

Nu scapati stiloul injector si nu 1l loviti de suprafete dure. Daca se intampla acest lucru, testati

din nou debitul stiloului injector (pct. 2, pasii A—C) Tnainte de urmétoarea utilizare.

° Nu aplicati presiune excesiva pe stiloul injector. Acesta se poate goli, se poate deteriora si
poate s nu mai functioneze corect.

. Nu incercati sa reparati personal un stilou injector deteriorat.

J Nu utilizati niciodata un stilou injector deteriorat.
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Depanarea
1. Ciat de des trebuie sa testez debitul stiloului injector?

Debitul stiloului injector trebuie testat (pct. 2) numai la prima utilizare a unui stilou injector nou (sau
dacd aveti motive sa credeti ca stiloul injector este deteriorat), pentru a nu irosi medicamentul. Testul
verifica dacd medicamentul curge prin stiloul injector astfel incat sa primiti dozele corecte

de medicament.

2. Nu vid picituri aparand dupi ce am testat debitul stiloului injector de 5 ori. Ce trebuie
sa fac?

Daca nu vedeti nicio picitura pe ac dupa 5 incercari, cauza poate fi lipsa debitului prin stiloul
injector si ac.

Inlocuiti acul (vezi pct. 5, pasul 13) si testati din nou debitul prin stiloul injector (vezi pet. 2, pasii A—
C). Puteti avea certitudinea ca debitul este corect atunci cand vedeti picatura de medicament.

Daci stiloul injector tot nu functioneaza, aruncati-1 si contactati furnizorul de servicii medicale.

3. Cum stiu cind am finalizat injectia?

Injectia este finalizatd numai dupa ce ati apasat complet butonul, selectorul de doza s-a rotit inapoi 1n
pozitia ,,®” si ati mentinut acul introdus in piele timp de S secunde.

4. De ce trebuie sa pastrez acul introdus in piele timp de 5 secunde?

Unele medicamente pot curge Tnapoi in stiloul injector sau pot iesi din corp prin punctul de injectie,
ramanand in piele. Dacd mentineti acul introdus in piele timp de 5 secunde, va asigurati ca a fost
injectat tot medicamentul necesar.

5. Nu pot roti selectorul de doza la doza necesara. Ce trebuie sa fac?

Stiloul injector nu permite reglarea unei doze mai mari decat cantitatea ramasa in stilou.

Daca doza dvs. este mai mare decat cantitatea de medicament ramasa in stiloul injector, nu veti putea
regla stiloul injector la doza completa. Trebuie sa aruncati stiloul injector si sd vd administrati doza
completd de medicament cu un stilou injector nou.

6.  Mecanismul de blocare rosu acopera acul inainte si incep injectia. Ce trebuie sa fac?

Desurubati si aruncati acul utilizat (vezi pct. 5, pasul 13). Luati un ac nou din cutie si reluati
procedura de la pasul 1. Fiecare cutie include un ac de rezerva.
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Prezentare generala a componentelor

Figura A

Simboluri:

Picaturi Doze (6, 9 sau 12 micrograme)  Sfarsitul dozei

Capacul stiloului ~ Vizorde  Stilou Eticheti stilou

injector inspectie  injector

(medicamentul se
afla in interior)

Capacul ~ Varful Manson Ac
acului acului  albastru

Nota: Nu existd medicament in interiorul acului.

Figura B

Un recipient de eliminare ~ Un servetel
a obiectelor ascutite cu alcool

injector

Folie

Buton

Selector de doza

Vizor doza

Ac de siguranta
de unica folosinta:
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1 Pregatiti stiloul injector si acul

Pasul 1

Luati stiloul injector cu Yorvipath. Asigurati-
va ca are concentratia corecta si verificati data
de expirare. Luati acul si verificati data de
expirare de pe ac (figura C).

Nota: Scoateti stiloul injector din frigider cu
20 de minute inainte de prima utilizare.

Figura C

Data de
expirare
OK?

Pasul 2

Scoateti capacul stiloului injector si verificati
vizorul de inspectie pentru a va asigura ca
medicamentul din stiloul injector este limpede
si incolor (figura D).

Important: Daca observati particule vizibile
in medicament, nu utilizati stiloul injector.
Utilizati un stilou injector nou.

Figura D

Medicamentul
este OK?

Pasul 3

Scoateti folia de pe ac (figura E).
Acest ac poate fi utilizat 1 singura data si se
blocheaza dupa utilizare.

Pentru fiecare injectie, trebuie utilizat
intotdeauna un ac nou.

Figura E

G

Pasul 4

Introduceti acul drept pe stiloul injector, apoi
insurubati acul pe stiloul injector pana cand se
fixeaza (acesta nu se va strange complet)
(figura F).

Figura F

cet

Pasul 5
Scoateti capacul acului (figura G) si aruncati-1.

Important: Nu atingeti mangonul albastru,
deoarece acesta poate bloca acul.

Figura G
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2 Daca stiloul injector este nou, testati debitul acestuia

Testati debitul stiloului injector (pasii A—C) numai la prima utilizare a

unui stilou injector nou.
ATENTIE Daca stiloul dvs. injector a fost deja utilizat, mergeti la pct. ,,3 Pregétirea
injectiei si selectarea dozei”.
Pasul A Figura H

Rotiti selectorul de doza in sens orar (spre
dreapta) cu 2 clicuri pana cand simbolul-
picatura ,,44” apare in fereastra dozei (figura
H).

Nota: Puteti intotdeauna corecta selectia
rotind selectorul de doza.

Pasul B Figura |
Faceti ca orice bule de aer sa se ridice in 4 Ovig,
. c. . . ta
partea de sus a stiloului injector lovind usor lo Vf/z,[ l’Sog,,
. . . . .. s ) q
vizorul de inspectie (figura I). Tineti stiloul 2y, ¢
5 3 1NEE $0a;.5

injector cu acul orientat in sus.

Nota: Prezenta unor bule de aer minuscule nu
reprezinta o problema.

Pasul C Figura J
Apésati butonul si urmariti picaturile de
medicament care ies prin varful acului. Cand
apdsati butonul, asigurati-va ca selectorul de
doza se roteste inapoi la simbolul ,,e”
(figura J).

Important: Daca nu vedeti picituri de
medicament, repetati acest test (pasii A—C) de
maximum S ori. Daca tot nu apar picaturi,
schimbati acul si repetati testul.
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3 Pregatirea injectiei si selectarea dozei

Pasul 6

Alegeti locul de injectie. Existd doud regiuni
ale corpului in care puteti face injectia
(figura K).

Evitati injectarea in locuri inrosite, umflate sau
cu cicatrici.
Schimbati locul injectiei de fiecare data.

Figura K

Fata

Burta (abdomen)
la minimum 5 centimetri
distantd de ombilic

Partea din fata
a coapselor

Pasul 7

Spalati-va mainile si curatati locul injectiei cu
un gervetel cu alcool (figura L).

Figura L

Utilizati un servetel
cu alcool

Pasul 8

Selectati doza prescrisd de medic

(6, 9 sau 12 micrograme) rotind selectorul de
doza in sens orar (catre dreapta)

(figura M).

Important: Nu apasati butonul in timp ce
selectati doza, pentru a nu varsa
medicamentul.

Nota: Aruncati stiloul injector si utilizati un
altul daca nu puteti regla o doza completa.

Figura M

4 Injectarea dozei

Utilizati tehnica de injectie recomandata de medicul dumneavoastra sau

ATENTIE asistenta medicala.
Cititi in intregime aceasta sectiune (pasii 9-12) inainte de a incepe
injectarea.
Pasul 9

Prindeti stiloul injector astfel incat mangonul
albastru sa fie amplasat pe locul injectiei.
Asigurati-va ca puteti vedea vizorul pentru
doza (figura N).

Figura N
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Pasul 10

Presati stiloul injector direct pe piele pana
cand auziti un clic, iar mansonul albastru nu
mai poate fi vazut (figura O).

Figura O

C/ ].C- /

Pasul 11

Apdsati complet butonul si mentineti pozitia
timp de 5 secunde. Asigurati-va ca selectorul
de doza se roteste inapoi la simbolul ,,e”.
Acest lucru inseamna ca ati injectat intreaga
doza (figura P).

Figura P

Apasati...
si mentineti
S secunde

D

Pasul 12

Indepartati incet stiloul injector de locul
injectiei. Mangonul albastru se blocheaza
automat pe ac si apare mecanismul de blocare
rosu (figura Q).

Figura Q

5 Aruncati acul uzat

Pasul 13

Desurubati acul si aruncati-1 in siguranta,
conform reglementarilor locale (figura R).

Nu incercati sa montati din nou capacul pe ac.

Va puteti Intepa cu capatul din spate.

Figura R

Pasul 14

Fixati ferm capacul stiloului injector pe stilou
pentru a il proteja intre injectii si a proteja
medicamentul impotriva luminii (figura S).

Figura S

clic!
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6 Aruncati stiloul injector uzat

Important: Aruncati intotdeauna stiloul
injector la 14 zile dupa prima utilizare,
conform reglementarilor locale. Se recomanda
completarea cdmpului ,,Data deschiderii” de
pe cutia interioara, pentru a sti cand au trecut
cele 14 zile.

Aruncati Intotdeauna stiloul injector si orice
ace ramase dupa 14 zile de utilizare, chiar
dacd acesta Inca mai contine medicament
(figura T). Acest lucru este important pentru a
va asigura ca beneficiati de efectul complet al
tratamentului.

Figura T
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Yorvipath
294 micrograme/0,98 ml
Numai pentru doze de 15, 18 sau 21 micrograme
Solutie injectabila in stilou injector preumplut
palopegteriparatida
Pentru administrare subcutanata
Aceste instructiuni de utilizare contin
informatii despre modul de injectare a
Yorvipath
Informatii suplimentare

Daca nu intelegeti sau nu puteti efectua unul dintre pasii descrisi in aceste instructiuni de utilizare,
contactati medicul sau asistenta medicala.

64



Informatii importante pe care trebuie s le stiti inainte sa utilizati stiloul injector cu Yorvipath

Cititi cu atentie si urmati prospectul si aceste instructiuni de utilizare pentru a injecta corect
Yorvipath.

Asigurati-va ca ati primit instruire de la medic sau asistenta medicala inainte de a va administra
injectia. Acest lucru este important pentru a va asigura ca primiti tratamentul corect.

Pentru utilizare corecta

. Daca nu respectati aceste instructiuni, este posibil sa nu va administrati doza corecta si, prin
urmare, s nu beneficiati de efectul complet al medicamentului.
. Dacé simtul vazului va este afectat complet sau partial sau daca suferiti de dificultati de

concentrare, nu utilizati stiloul injector fara ajutor. In schimb, solicitati ajutorul unei persoane
instruite in utilizarea stiloului injector Yorvipath.
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
. Stiloul injector si acele sunt destinate utilizarii la un singur pacient.
Nu folositi stiloul injector sau acele in comun cu alte persoane. Acest lucru poate duce la
transmiterea de infectii.
o Aruncati intotdeauna stiloul injector dupa 14 zile de utilizare, chiar daca acesta Inca mai
contine medicament. Acest lucru este important pentru a va asigura ca beneficiati de efectul
corect al tratamentului.
Pentru injectii, utilizati intotdeauna acele furnizate impreuna cu stiloul injector Yorvipath.
Scoateti acul dupa fiecare utilizare. Nu depozitati stiloul injector cu acul montat.
Evitati indoirea sau ruperea acului stiloului injector.
Nu schimbati unghiul de injectie dupa introducerea acului in piele. Schimbarea unghiului poate
cauza Indoirea sau ruperea acului. Un ac indoit sau rupt poate raimane blocat in corp sau poate
ramane complet sub piele. Dacé un ac rupt ramane blocat in corp sau sub piele, solicitati
imediat asistenta medicala.
. Nu utilizati acele daca capacele sau folia acestora sunt deteriorate.

Instructiuni speciale pentru dozele mai mari de 30 de micrograme/zi

Daca doza este mai mare de 30 micrograme/zi:

° Administrati doud injectii, una dupa cealalta, in locuri diferite (vezi tabelul cu schema
recomandata la pct. 3 al prospectului).

. Este recomandat sa utilizati un stilou injector cu Yorvipath diferit pentru cea de a doua injectie
zilnicd, chiar daca ambele stilouri injectoare au butoane de aceeasi culoare (aceeasi
concentratie).

. Urmati pasii din instructiunile de utilizare la fiecare injectie.

Cum si intretineti stiloul injector

Manevrati stiloul injector cu atentie.

Pastrati stiloul injector uscat.

Utilizati o lavetd umeda pentru a curata stiloul injector.

Nu scapati stiloul injector si nu 1l loviti de suprafete dure. Daca se intampla acest lucru, testati
din nou debitul stiloului injector (pct. 2, pasii A—C) Tnainte de urmétoarea utilizare.

Nu aplicati presiune excesiva pe stiloul injector. Acesta se poate goli, se poate deteriora si
poate s nu mai functioneze corect.

Nu incercati sa reparati personal un stilou injector deteriorat.

Nu utilizati niciodata un stilou injector deteriorat.
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Depanarea
1. Ciat de des trebuie sa testez debitul stiloului injector?

Debitul stiloului injector trebuie testat (pct. 2) numai la prima utilizare a unui stilou injector nou (sau
dacd aveti motive sa credeti ca stiloul injector este deteriorat), pentru a nu irosi medicamentul. Testul
verifica dacd medicamentul curge prin stiloul injector astfel incat sa primiti dozele corecte de
medicament.

2. Nu vid picituri aparand dupi ce am testat debitul stiloului injector de 5 ori. Ce trebuie
sa fac?

Daca nu vedeti nicio picatura pe ac dupa 5 incercari, cauza poate fi lipsa debitului prin stiloul
injector si ac.

Inlocuiti acul (vezi pct. 5, pasul 13) si testati din nou debitul prin stiloul injector (vezi pet. 2, pasii A—
C). Puteti avea certitudinea ca debitul este corect atunci cand vedeti picatura de medicament.

Daci stiloul injector tot nu functioneaza, aruncati-1 si contactati furnizorul de servicii medicale.

3. Cum stiu cind am finalizat injectia?

Injectia este finalizatd numai dupa ce ati apasat complet butonul, selectorul de doza s-a rotit inapoi in
pozitia ,,®” si ati mentinut acul introdus in piele timp de S secunde.

4. De ce trebuie sa pastrez acul introdus in piele timp de 5 secunde?

Unele medicamente pot curge inapoi in stiloul injector sau pot iesi din corp prin punctul de injectie,
rdmanand 1n piele. Dacd mentineti acul introdus in piele timp de 5 secunde, va asigurati ca a fost
injectat tot medicamentul necesar.

5. Nu pot roti selectorul de doza la doza necesara. Ce trebuie sa fac?

Stiloul injector nu permite reglarea unei doze mai mari decat cantitatea ramasa in stilou.

Dacé doza dvs. este mai mare decat cantitatea de medicament ramasa in stiloul injector, nu veti putea
regla stiloul injector la doza completa. Trebuie sa aruncati stiloul injector si sd vd administrati doza
completd de medicament cu un stilou injector nou.

6.  Mecanismul de blocare rosu acopera acul inainte si incep injectia. Ce trebuie sa fac?

Desurubati si aruncati acul utilizat (vezi pct. 5, pasul 13). Luati un ac nou din cutie si reluati
procedura de la pasul 1. Fiecare cutie include un ac de rezerva.
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Prezentare generala a componentelor

Figura A
Simboluri:
Picaturi  Doze (15, 18 sau 21 micrograme)  Sfarsitul dozei
Buton
Capacul stiloului Vizor de inspectie ~ Stilou Eticheti stilou Selector de doza
injector (medicamentul seafld jpjector  injector Vizor dozi
in interior)
Ac de siguranta
de unica folosinta:
Capacul ~ Varful Manson Ac Folie
acului acului  albastru

Nota: Nu existd medicament in interiorul acului.

De asemenea, veti avea nevoie de

Figura B
Un recipient de Un servetel
eliminare a obiectelor cu alcool
ascutite
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1 Pregatiti stiloul injector si acul

Pasul 1

Luati stiloul injector cu Yorvipath. Asigurati-va
ca are concentratia corecta si verificati data de
expirare. Luati acul si verificati data de
expirare de pe ac (figura C).

Nota: Scoateti stiloul injector din frigider cu
20 de minute inainte de prima utilizare.

Figura C

Data de
expirare
OK?

Pasul 2

Scoateti capacul stiloului injector si verificati
vizorul de inspectie pentru a va asigura ca
medicamentul din stiloul injector este limpede
si incolor (figura D).

Important: Daca observati particule vizibile in
medicament, nu utilizati stiloul injector.
Utilizati un stilou injector nou.

Figura D

Medicamentul
este OK?

Pasul 3

Scoateti folia de pe ac (figura E).
Acest ac poate fi utilizat 1 singura data si se
blocheaza dupa utilizare.

Pentru fiecare injectie, trebuie utilizat
intotdeauna un ac nou.

Figura E

Pasul 4

Introduceti acul drept pe stiloul injector, apoi
insurubati acul pe stiloul injector pana cand se
fixeaza (acesta nu se va strange complet)
(figura F).

Figura F

-\
cher

Pasul 5
Scoateti capacul acului (figura G) si aruncati-1.

Important: Nu atingeti mangonul albastru,
deoarece acesta poate bloca acul.

Figura G
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2 Daca stiloul injector este nou, testati debitul acestuia

Testati debitul stiloului injector (pasii A-C) numai la prima utilizare a unui
stilou injector nou.

Daca stiloul dvs. injector a fost deja utilizat, mergeti la pct. ,,3 Pregétirea
injectiei si selectarea dozei”.

ATENTIE

Pasul A Figura H
Rotiti selectorul de doza in sens orar (spre
dreapta) cu 2 clicuri pana cand simbolul-
picatura ,,44” apare 1n fereastra dozei
(figura H).

Nota: Puteti intotdeauna corecta selectia rotind
selectorul de doza.

Pasul B Figura |
Faceti ca orice bule de aer sa se ridice in partea
de sus a stiloului injector lovind usor vizorul
de inspectie (figura I). Tineti stiloul injector cu
acul orientat in sus.

Notia: Prezenta unor bule de aer minuscule nu
reprezintd o problema.

Pasul C Figura J
Apésati butonul si urmariti picaturile de
medicament care ies prin varful acului. Cand
apdsati butonul, asigurati-va ca selectorul de
doza se roteste napoi la simbolul ,,e”
(figura J).

Important: Daca nu vedeti picaturi de
medicament, repetati acest test (pasii A—C) de
maximum 5 ori. Daca tot nu apar picaturi,
schimbati acul si repetati testul.
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3 Pregatirea injectiei si selectarea dozei

Pasul 6

Alegeti locul de injectie. Existd doud regiuni
ale corpului in care puteti face injectia
(figura K).

Evitati injectarea in locuri inrosite, umflate sau
cu cicatrici.
Schimbati locul injectiei de fiecare data.

Figura K Fati
Burta (abdomen)

la minimum 5 centimetri

distanta de ombilic

Partea din fata
a coapselor

Pasul 7

Spalati-va mainile si curatati locul injectiei cu
un servetel cu alcool (figura L).

Figura L Utilizati un

servetel cu alcool

Pasul 8

Selectati doza prescrisd de medic

(15, 18 sau 21 micrograme) rotind selectorul
de doza in sens orar (catre dreapta)

(figura M).

Important: Nu apésati butonul in timp ce
selectati doza, pentru a nu varsa medicamentul.
Nota: Aruncati stiloul injector si utilizati un
altul daca nu puteti regla o doza completa.

Figura M

4 Injectarea dozei

Utilizati tehnica de injectie recomandata de medicul dumneavoastra sau

ATENTIE asistenta medicala.
Cititi in intregime aceastd sectiune (pasii 9-12) inainte de a incepe
injectarea.
Pasul 9

Prindeti stiloul injector astfel incat mangonul
albastru sa fie amplasat pe locul injectiei.
Asigurati-va ca puteti vedea vizorul pentru
doza (figura N).

Figura N
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Pasul 10

Presati stiloul injector direct pe piele pana cand
auziti un clic, iar mansonul albastru nu mai
poate fi vazut (figura O).

Figura O

¢/, /i‘. )

Pasul 11

Apésati complet butonul si mentineti pozitia
timp de 5 secunde. Asigurati-va ca selectorul
de doza se roteste inapoi la simbolul ,,@”. Acest
lucru Inseamna ca ati injectat intreaga doza
(figura P).

Figura P

Apasati...
si mentineti

5 secunde

D

Pasul 12

Indepartati incet stiloul injector de locul
injectiei. Mansonul albastru se blocheaza
automat pe ac si apare mecanismul de blocare
rosu (figura Q).

Figura Q

5 Aruncati acul uzat

Pasul 13

Desurubati acul si aruncati-1 in siguranta,
conform reglementarilor locale (figura R). Nu
incercati sd montati din nou capacul pe ac. Va
puteti intepa cu capatul din spate.

Figura R

Pasul 14

Fixati ferm capacul stiloului injector pe stilou
pentru a il proteja intre injectii si a proteja
medicamentul impotriva luminii (figura S).

Figura S

clicl
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6 Aruncati stiloul injector uzat

Important: Aruncati intotdeauna stiloul
injector la 14 zile dupa prima utilizare,
conform reglementarilor locale. Se recomanda
completarea cdmpului ,,Data deschiderii” de pe
cutia interioard, pentru a sti cand au trecut cele
14 zile.

Aruncati Intotdeauna stiloul injector si orice
ace ramase dupa 14 zile de utilizare, chiar
dacd acesta Inca mai contine medicament
(figura T). Acest lucru este important pentru a
va asigura ca beneficiati de efectul complet al
tratamentului.

Figura T
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Yorvipath
420 micrograme/1,4 ml
Numai pentru doze de 24, 27 sau 30 micrograme
Solutie injectabila in stilou injector preumplut
palopegteriparatida
Pentru administrare subcutanata
Aceste instructiuni de utilizare contin

informatii despre modul de injectare a
Yorvipath

Informatii suplimentare
Daca nu intelegeti sau nu puteti efectua unul dintre pasii descrisi in aceste instructiuni de utilizare,
contactati medicul sau asistenta medicala.
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Informatii importante pe care trebuie s le stiti inainte sa utilizati stiloul injector cu Yorvipath

Cititi cu atentie si urmati prospectul si aceste instructiuni de utilizare pentru a injecta corect
Yorvipath.

Asigurati-va ca ati primit instruire de la medic sau asistenta medicala inainte de a va administra
injectia. Acest lucru este important pentru a va asigura ca primiti tratamentul corect.

Pentru utilizare corecta

. Daca nu respectati aceste instructiuni, este posibil sa nu va administrati doza corecta si, prin
urmare, s nu beneficiati de efectul complet al medicamentului.
. Dacé simtul vazului va este afectat complet sau partial sau daca suferiti de dificultati de

concentrare, nu utilizati stiloul injector fara ajutor. In schimb, solicitati ajutorul unei persoane
instruite in utilizarea stiloului injector Yorvipath.
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
. Stiloul injector si acele sunt destinate utilizarii la un singur pacient.
Nu folositi stiloul injector sau acele in comun cu alte persoane. Acest lucru poate duce la
transmiterea de infectii.
o Aruncati intotdeauna stiloul injector dupa 14 zile de utilizare, chiar daca acesta Inca mai
contine medicament. Acest lucru este important pentru a va asigura ca beneficiati de efectul
corect al tratamentului.
Pentru injectii, utilizati intotdeauna acele furnizate impreuna cu stiloul injector Yorvipath.
Scoateti acul dupa fiecare utilizare. Nu depozitati stiloul injector cu acul montat.
Evitati indoirea sau ruperea acului stiloului injector.
Nu schimbati unghiul de injectie dupa introducerea acului in piele. Schimbarea unghiului poate
cauza Indoirea sau ruperea acului. Un ac indoit sau rupt poate raimane blocat in corp sau poate
ramane complet sub piele. Dacé un ac rupt ramane blocat in corp sau sub piele, solicitati
imediat asistenta medicala.
. Nu utilizati acele daca capacele sau folia acestora sunt deteriorate.

Instructiuni speciale pentru dozele mai mari de 30 de micrograme/zi

Daca doza este mai mare de 30 micrograme/zi:

° Administrati doud injectii, una dupa cealalta, in locuri diferite (vezi tabelul cu schema
recomandata la pct. 3 al prospectului).

. Este recomandat sa utilizati un stilou injector cu Yorvipath diferit pentru cea de a doua injectie
zilnicd, chiar daca ambele stilouri injectoare au butoane de aceeasi culoare (aceeasi
concentratie).

. Urmati pasii din instructiunile de utilizare la fiecare injectie.

Cum si intretineti stiloul injector

Manevrati stiloul injector cu atentie.

Pastrati stiloul injector uscat.

Utilizati o lavetd umeda pentru a curata stiloul injector.

Nu scapati stiloul injector si nu 1l loviti de suprafete dure. Daca se intampla acest lucru, testati
din nou debitul stiloului injector (pct. 2, pasii A—C) Tnainte de urmétoarea utilizare.

Nu aplicati presiune excesiva pe stiloul injector. Acesta se poate goli, se poate deteriora si
poate s nu mai functioneze corect.

Nu incercati sa reparati personal un stilou injector deteriorat.

Nu utilizati niciodata un stilou injector deteriorat.
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Depanarea
1. Ciat de des trebuie sa testez debitul stiloului injector?

Debitul stiloului injector trebuie testat (pct. 2) numai la prima utilizare a unui stilou injector nou (sau
dacd aveti motive sa credeti ca stiloul injector este deteriorat), pentru a nu irosi medicamentul. Testul
verifica dacd medicamentul curge prin stiloul injector astfel incat sa primiti dozele corecte de
medicament.

2. Nu vid picituri aparand dupi ce am testat debitul stiloului injector de 5 ori. Ce trebuie
sa fac?

Daca nu vedeti nicio picitura pe ac dupa 5 incercari, cauza poate fi lipsa debitului prin stiloul
injector si ac.

Inlocuiti acul (vezi pct. 5, pasul 13) si testati din nou debitul prin stiloul injector (vezi pet. 2, pasii A—
C). Puteti avea certitudinea ca debitul este corect atunci cand vedeti picatura de medicament.

Daci stiloul injector tot nu functioneaza, aruncati-1 si contactati furnizorul de servicii medicale.

3. Cum stiu cind am finalizat injectia?

Injectia este finalizatd numai dupa ce ati apasat complet butonul, selectorul de doza s-a rotit inapoi in
pozitia ,,®” si ati mentinut acul introdus in piele timp de S secunde.

4. De ce trebuie sa pastrez acul introdus in piele timp de 5 secunde?

Unele medicamente pot curge inapoi in stiloul injector sau pot iesi din corp prin punctul de injectie,
rdmanand 1n piele. Dacd mentineti acul introdus in piele timp de 5 secunde, va asigurati ca a fost
injectat tot medicamentul necesar.

5. Nu pot roti selectorul de doza la doza necesara. Ce trebuie sa fac?

Stiloul injector nu permite reglarea unei doze mai mari decat cantitatea ramasa in stilou.

Dacé doza dvs. este mai mare decat cantitatea de medicament ramasa in stiloul injector, nu veti putea
regla stiloul injector la doza completa. Trebuie sa aruncati stiloul injector si sd vd administrati doza
completd de medicament cu un stilou injector nou.

6. Mecanismul de blocare rosu acopera acul inainte si incep injectia. Ce trebuie sa fac?

Desurubati si aruncati acul utilizat (vezi pct. 5, pasul 13). Luati un ac nou din cutie si reluati
procedura de la pasul 1. Fiecare cutie include un ac de rezerva.
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Prezentare generala a componentelor

Simboluri:

Figura A
Picaturi Doze (24, 27 sau 30 micrograme) Sfarsitul dozei

Buton

Selector de doza
Capacul stiloului  Vizor de inspectie ~ Stilou  Eticheta

.. . < .. . i za
injector (medicamentul se afla  jnjector stilou Vizor do
in interior) injector
Ac de siguranta
de unica folosinta:
Capacul  Varful Manson Ac Folie
acului acului  albastru

Nota: Nu existd medicament in interiorul acului.

De asemenea, veti avea nevoie de

Figura B
Un recipient de Un servetel
eliminare a obiectelor cu alcool
ascutite
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1 Pregatiti stiloul injector si acul

Pasul 1

Luati stiloul injector cu Yorvipath. Asigurati-
va ca are concentratia corecta si verificati
data de expirare. Luati acul si verificati
data de expirare de pe ac (figura C).

Nota: Scoateti stiloul injector din frigider cu
20 de minute inainte de prima utilizare.

Figura C

Data de
expirare
OK?

Pasul 2

Scoateti capacul stiloului injector si verificati
vizorul de inspectie pentru a va asigura ca
medicamentul din stiloul injector este
limpede si incolor (figura D).

Important: Daca observati particule vizibile
in medicament, nu utilizati stiloul injector.
Utilizati un stilou injector nou.

Figura D

Medicamentul
este OK?

Pasul 3

Scoateti folia de pe ac (figura E).
Acest ac poate fi utilizat 1 singura data si se
blocheaza dupa utilizare.

Pentru fiecare injectie, trebuie utilizat
intotdeauna un ac nou.

Figura E

Pasul 4

Introduceti acul drept pe stiloul injector,
apoi insurubati acul pe stiloul injector pana
cand se fixeaza (acesta nu se va strange
complet) (figura F).

Figura F

clic!

Pasul 5

Scoateti capacul acului (figura G) si
aruncati-1.

Important: Nu atingeti mangonul albastru,
deoarece acesta poate bloca acul.

Figura G
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2 Daca stiloul injector este nou, testati debitul acestuia

Testati debitul stiloului injector (pasii A-C) numai la prima utilizare a
ATENTIE unui stilou injector nou.
Daca stiloul dvs. injector a fost deja utilizat, mergeti la pct. ,,3 Pregétirea

injectiei si selectarea dozei”.

Pasul A

Rotiti selectorul de doza in sens orar (spre
dreapta) cu 2 clicuri pana cand simbolul-
picaturd ,,4 4" apare in fereastra dozei
(figura H).

Nota: Puteti intotdeauna corecta selectia
rotind selectorul de doza.

Figura H

Pasul B

Faceti ca orice bule de aer sa se ridice in
partea de sus a stiloului injector lovind usor
vizorul de inspectie (figura I). Tineti stiloul
injector cu acul orientat in sus.

Nota: Prezenta unor bule de aer minuscule
nu reprezintd o problema.

Figura |
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Pasul C

Apésati butonul si urmariti picaturile de
medicament care ies prin varful acului. Cand
apdsati butonul, asigurati-va ca selectorul de
doza se roteste napoi la simbolul ,,e”
(figura J).

Important: Daca nu vedeti picaturi de
medicament, repetati acest test (pasii A—C)
de maximum 5 ori. Daca tot nu apar picaturi,
schimbati acul si repetati testul.

Figura J
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3 Pregatirea injectiei si selectarea dozei

Pasul 6

Figura K Fati

Alegeti locul de injectie. Existd doud regiuni
ale corpului in care puteti face injectia Burta (abdomen)
(figura K). la minimum 5 centimetri

distantd de ombilic ........../../L ¢
Evitati injectarea in locuri inrosite, umflate Partea din fati a
<o cu cieatricl Partea ginfatia . .
Schimbati locul injectiei de fiecare data.
Pasul 7 Figura L Utilizati un servetel

e s A cu alcool

Spalati-va mainile si curatati locul injectiei
cu un servetel cu alcool (figura L).
Pasul 8 Figura M

Selectati doza prescrisd de medic

(24, 27 sau 30 micrograme) rotind
selectorul de doza in sens orar (catre dreapta)
(figura M).

Important: Nu apésati butonul in timp ce
selectati doza, pentru a nu varsa
medicamentul.

Nota: Aruncati stiloul injector si utilizati un
altul daca nu puteti regla o doza completa.

4 Injectarea dozei

ATENTIE asistenta medicala.

injectarea.

Utilizati tehnica de injectie recomandata de medicul dumneavoastra sau

Cititi in intregime aceasta sectiune (pasii 9-12) inainte de a incepe

Pasul 9

Prindeti stiloul injector astfel incat mangonul
albastru sa fie amplasat pe locul injectiei.
Asigurati-va ca puteti vedea vizorul pentru
doza (figura N).

Figura N
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Pasul 10

Presati stiloul injector direct pe piele pana
cand auziti un clic, iar mansonul albastru nu
mai poate fi vazut (figura O).

Figura O

=

Clicy
C:

Pasul 11

Apésati complet butonul si mentineti pozitia
timp de 5 secunde. Asigurati-va ca selectorul
de doza se roteste inapoi la simbolul ,,e”.
Acest lucru inseamna ca ati injectat intreaga
doza (figura P).

Figura P

Apasati...
si mentineti
S secunde

D

Pasul 12

Indepartati incet stiloul injector de locul
injectiei. Mangonul albastru se blocheaza
automat pe ac si apare mecanismul de
blocare rosu (figura Q).

Figura Q

5 Aruncati acul uzat

Pasul 13

Desurubati acul si aruncati-1 in siguranta,
conform reglementarilor locale (figura R).
Nu incercati sa montati din nou capacul pe
ac. Va puteti intepa cu capdtul din spate.

Figura R

Pasul 14

Fixati ferm capacul stiloului injector pe
stilou pentru a il proteja intre injectii si a
proteja medicamentul Impotriva luminii
(figura S).

Figura S

clic /
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6 Aruncati stiloul injector uzat

Important: Aruncati intotdeauna stiloul
injector la 14 zile dupa prima utilizare,
conform reglementdrilor locale. Se
recomanda completarea campului ,,Data
deschiderii” de pe cutia interioara, pentru a
sti cand au trecut cele 14 zile.

Aruncati Intotdeauna stiloul injector si orice
ace ramase dupa 14 zile de utilizare, chiar
dacd acesta Inca mai contine medicament
(figura T). Acest lucru este important pentru
a va asigura ca beneficiati de efectul complet
al tratamentului.

Figura T

~

81




INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Yorvipath
168 micrograme/0,56 ml
Numai pentru doze de 6, 9 sau 12 micrograme
Solutie injectabila in stilou injector preumplut
palopegteriparatida
Pentru administrare subcutanata
Aceste instructiuni de utilizare contin
informatii despre modul de injectare a
Yorvipath
Informatii suplimentare

Daca nu intelegeti sau nu puteti efectua unul dintre pasii descrisi in aceste instructiuni de utilizare,
contactati medicul sau asistenta medicala.
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Informatii importante pe care trebuie s le stiti inainte sa utilizati stiloul injector cu Yorvipath

Cititi cu atentie si urmati prospectul si aceste instructiuni de utilizare pentru a injecta corect
Yorvipath.

Asigurati-va ca ati primit instruire de la medic sau asistenta medicala inainte de a va administra
injectia. Acest lucru este important pentru a va asigura ca primiti tratamentul corect.

Pentru utilizare corecta

Daca nu respectati aceste instructiuni, este posibil sa nu vd administrati doza corecta si, prin
urmare, sa nu beneficiati de efectul complet al medicamentului.

Dacé simtul vazului va este afectat complet sau partial sau daca suferiti de dificultati de
concentrare, nu utilizati stiloul injector fara ajutor. In schimb, solicitati ajutorul unei persoane
instruite in utilizarea stiloului injector Yorvipath.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Stiloul injector si acele sunt destinate utilizarii la un singur pacient.

Nu folositi stiloul injector sau acele in comun cu alte persoane. Acest lucru poate duce la
transmiterea de infectii.

Aruncati intotdeauna stiloul injector dupa 14 zile de utilizare, chiar daca acesta Inca mai
contine medicament. Acest lucru este important pentru a va asigura ca beneficiati de efectul
corect al tratamentului.

Pentru injectii, utilizati intotdeauna acele furnizate impreuna cu stiloul injector Yorvipath. Daca
acele nu sunt incluse, acestea trebuie obtinute separat. Trebuie utilizate ace cu o lungime de

5 mm si de calibrul 31. Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta despre acele corecte
pentru dumneavoastra.

Instructiunile privind manipularea acelor nu inlocuiesc instructiunile care insotesc acele
obtinute separat.

Scoateti acul dupa fiecare utilizare. Nu depozitati stiloul injector cu acul montat.

Evitati Indoirea sau ruperea acului stiloului injector.

Nu schimbati unghiul de injectie dupa introducerea acului in piele. Schimbarea unghiului poate
cauza indoirea sau ruperea acului. Un ac Indoit sau rupt poate ramane blocat in corp sau poate
ramane complet sub piele. Dacé un ac rupt ramane blocat in corp sau sub piele, solicitati
imediat asistentd medicala.

Nu utilizati acele daca capacele sau folia acestora sunt deteriorate.

Cum s intretineti stiloul injector

Manevrati stiloul injector cu atentie.

Péstrati stiloul injector uscat.

Utilizati o lavetd umeda pentru a curéta stiloul injector.

Nu scapati stiloul injector si nu il loviti de suprafete dure. Daca se intampla acest lucru, testati
din nou debitul stiloului injector (pct. 2, pasii A—C) inainte de urmatoarea utilizare.

Nu aplicati presiune excesiva pe stiloul injector. Acesta se poate goli, se poate deteriora si
poate s nu mai functioneze corect.

Nu incercati sa reparati personal un stilou injector deteriorat.

Nu utilizati niciodata un stilou injector deteriorat.
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Depanarea
1. Cat de des trebuie sa testez debitul stiloului injector?

Debitul stiloului injector trebuie testat (pct. 2) numai la prima utilizare a unui stilou injector nou (sau
dacd aveti motive sa credeti ca stiloul injector este deteriorat), pentru a nu irosi medicamentul. Testul
verifica dacd medicamentul curge prin stiloul injector astfel incat sa primiti dozele corecte

de medicament.

2. Nu vad picaturi apirand dupa ce am testat debitul stiloului injector de 5 ori. Ce trebuie
sa fac?

Daca nu vedeti nicio picatura pe ac dupa 5 incercéari, cauza poate fi lipsa debitului prin stiloul
injector si ac.

Inlocuiti acul (vezi pct. 5, pasul 12) si testati din nou debitul prin stiloul injector (vezi pet. 2, pasii A—
C). Puteti avea certitudinea ca debitul este corect atunci cand vedeti picatura de medicament.

Daci stiloul injector tot nu functioneaza, aruncati-1 si contactati furnizorul de servicii medicale.

3. Cum stiu cind am finalizat injectia?

Injectia este finalizatd numai dupa ce ati apasat complet butonul, selectorul de doza s-a rotit inapoi in
pozitia ,,®” si ati mentinut acul introdus in piele timp de S secunde.

4. De ce trebuie sa pastrez acul introdus in piele timp de 5 secunde?

Unele medicamente pot curge inapoi in stiloul injector sau pot iesi din corp prin punctul de injectie,
rdmanand in piele. Dacd mentineti acul introdus in piele timp de S secunde, va asigurati ca a fost
injectat tot medicamentul necesar.

5. Nu pot roti selectorul de doza la doza necesara. Ce trebuie sa fac?

Stiloul injector nu permite reglarea unei doze mai mari decat cantitatea ramasa in stilou.

Dacé doza dvs. este mai mare decat cantitatea de medicament ramasa in stiloul injector, nu veti putea
regla stiloul injector la doza completa. Trebuie sa aruncati stiloul injector si sd vd administrati doza
completa de medicament cu un stilou injector nou.
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Prezentare generala a componentelor

Figura A

Simboluri:

Picaturi Doze (6, 9 sau 12 micrograme)

Capacul stiloului ~ Vizorde  Stilou Eticheta stilou
injector inspectie  injector injector
(medicamentul se
aflad in interior)

De asemenea, veti avea nevoie de

Figura B
Ac
Un servetel cu
alcool
Capacul Protectia acului ~ Varful acului
acului interior
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Vizor doza
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1 Pregatiti stiloul injector si acul

Pasul 1

Luati stiloul injector cu Yorvipath.
Asigurati-va ca are concentratia corecta si
verificati data de expirare. Luati acul si
verificati data de expirare de pe ac
(figura C).

Nota: Scoateti stiloul injector din frigider
cu 20 de minute Tnainte de prima utilizare.

Figura C

Data de
expirare
OK?

Pasul 2

Scoateti capacul stiloului injector si
verificati vizorul de inspectie pentru a va
asigura cd medicamentul din stiloul injector
este limpede si incolor (figura D).

Important: Daca observati particule
vizibile in medicament, nu utilizati stiloul
injector. Utilizati un stilou injector nou.

Figura D

Medicamentul
este OK?

Pasul 3

Scoateti folia de pe ac (figura E).
Acest ac poate fi utilizat 1 singura data.

Pentru fiecare injectie, trebuie utilizat
intotdeauna un ac nou.

Figura E

Pasul 4

Atasati acul drept pe stiloul injector, apoi
insurubati acul pe stiloul injector pana cand
se fixeaza (figura F).

Figura F

ohict

Pasul 5

Scoateti capacul acului si protectia acului
interior (figura G).

Aruncati protectia acului interior si pastrati
capacul acului pentru mai tarziu.

Figura G
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2 Daca stiloul injector este nou, testati debitul acestuia

Testati debitul stiloului injector (pasii A—-C) numai la prima utilizare a
unui stilou injector nou.

Daca stiloul dvs. injector a fost deja utilizat, mergeti la pct. ,,3 Pregétirea
injectiei si selectarea dozei”.

ATENTIE

Pasul A Figura H

Rotiti selectorul de doza in sens orar (spre
dreapta) cu 2 clicuri pana cand simbolul-
picatura ,,44” apare in fereastra dozei
(figura H).

Nota: Puteti intotdeauna corecta selectia
rotind selectorul de doza.

Pasul B Figura |

Faceti ca orice bule de aer sa se ridice In
partea de sus a stiloului injector lovind usor lo
vizorul de inspectie (figura I). Tineti stiloul
injector cu acul orientat in sus.

Noti: Prezenta unor bule de aer minuscule
nu reprezintd o problema.

Pasul C Figura J

Apésati butonul si urmariti picaturile de
medicament care ies prin varful acului.
Cand apasati butonul, asigurati-va ca
selectorul de doza se roteste Tnapoi la
simbolul ,,e” (figura J).

Important: Daca nu vedeti picaturi de
medicament, repetati acest test (pasii A-C)
de maximum 5 ori. Daca tot nu apar
picaturi, schimbati acul si repetati testul.

3 Pregatirea injectiei si selectarea dozei

Pasul 6 Figura K

Fata
Alegeti locul de injectie. Existd doua
regiuni ale corpului in care puteti face Burta (abdomen)

injectia (figura K). la minimum 5 centimetri

distanta de ombilic .../ ./ (¢ )

Parteadinfata ... . .
a coapselor

Evitati injectarea in locuri inrosite, umflate
sau cu cicatrici.
Schimbati locul injectiei de fiecare data.
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Pasul 7

Spalati-va mainile si curatati locul injectiei
cu un servetel cu alcool (figura L).

Figura L
Utilizati un servetel
cu alcool

Pasul 8

Selectati doza prescrisd de medic

(6, 9 sau 12 micrograme) rotind selectorul
de doza in sens orar (catre dreapta)

(figura M).

Important: Nu apésati butonul in timp ce
selectati doza, pentru a nu varsa
medicamentul.

Nota: Aruncati stiloul injector si utilizati un
altul daca nu puteti regla o doza completa.

Figura M

4 Injectarea dozei

ATENTIE

injectarea.

Utilizati tehnica de injectie recomandati de medicul dumneavoastra
sau asistenta medicala.
Cititi in Intregime aceasta sectiune (pasii 9-11) inainte de a incepe

Pasul 9

Asigurati-va ca puteti vedea vizorul pentru
doza. Introduceti acul in piele (figura N).

Figura N

Pasul 10

Apdsati complet butonul si mentineti
pozitia timp de 5 secunde. Asigurati-va ca
selectorul de doza se roteste Tnapoi la
simbolul ,,e”. Acest lucru Inseamna ca ati
injectat intreaga doza (figura O).

Figura O

Apasati...
si mentineti
5 secunde

Pasul 11

Indepartati incet stiloul injector de locul
injectiei (figura P).

Figura P
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5 Aruncati acul uzat

Pasul 12

Reatasati capacul acului pentru a indeparta
cu atentie acul. Conduceti varful acului spre
capacul acului pe ac (figura Q).

Important: Reatasati intotdeauna capacul
acului Tnainte de a scoate acul pentru a
reduce riscul de intepare cu acul si de
contaminare Incrucisata.

Figura Q

Step 13

Desurubati acul. Aruncati acul conform
reglementdrilor locale (figura R).

Figura R

Pasul 14

Fixati ferm capacul stiloului injector pe
stilou pentru a il proteja Intre injectii si a
proteja medicamentul impotriva luminii
(figura S).

Figura S

clic!

6 Aruncati stiloul injector uzat

Important: Aruncati intotdeauna stiloul
injector la 14 zile dupa prima utilizare,
conform reglementdrilor locale. Se
recomanda completarea campului ,,Data
deschiderii” de pe cutia interioara, pentru a
sti cand au trecut cele 14 zile.

Aruncati Intotdeauna stiloul injector si orice
ace ramase dupa 14 zile de utilizare, chiar
dacd acesta Inca mai contine medicament
(figura T). Acest lucru este important pentru
a va asigura ca beneficiati de efectul
complet al tratamentului.

Nota: Dacd acele sunt furnizate in ambalaj
impreuna cu stiloul dvs., nu uitati sa
aruncati acul in plus cand aruncati stiloul.

Figura T
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Yorvipath
294 micrograme/0,98 ml
Numai pentru doze de 15, 18 sau 21 micrograme
Solutie injectabili in stilou injector preumplut
palopegteriparatida
Pentru administrare subcutanata
Aceste instructiuni de utilizare contin
informatii despre modul de injectare a
Yorvipath
Informatii suplimentare

Daca nu intelegeti sau nu puteti efectua unul dintre pasii descrisi in aceste instructiuni de utilizare,
contactati medicul sau asistenta medicala.
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Informatii importante pe care trebuie s le stiti inainte sa utilizati stiloul injector cu Yorvipath

Cititi cu atentie si urmati prospectul si aceste instructiuni de utilizare pentru a injecta corect
Yorvipath.

Asigurati-va ca ati primit instruire de la medic sau asistenta medicala inainte de a va administra
injectia. Acest lucru este important pentru a va asigura ca primiti tratamentul corect.

Pentru utilizare corecta

Daca nu respectati aceste instructiuni, este posibil sa nu va administrati doza corecta si, prin
urmare, sa nu beneficiati de efectul complet al medicamentului.

Dacé simtul vazului va este afectat complet sau partial sau daca suferiti de dificultati de
concentrare, nu utilizati stiloul injector fara ajutor. In schimb, solicitati ajutorul unei persoane
instruite in utilizarea stiloului injector Yorvipath.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Stiloul injector si acele sunt destinate utilizarii la un singur pacient.

Nu folositi stiloul injector sau acele in comun cu alte persoane. Acest lucru poate duce la
transmiterea de infectii.

Aruncati intotdeauna stiloul injector dupa 14 zile de utilizare, chiar daca acesta Inca mai
contine medicament. Acest lucru este important pentru a va asigura ca beneficiati de efectul
corect al tratamentului.

Pentru injectii, utilizati intotdeauna acele furnizate impreuna cu stiloul injector Yorvipath. Daca
acele nu sunt incluse, acestea trebuie obtinute separat. Trebuie utilizate ace cu o lungime de

5 mm si de calibrul 31. Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta despre acele corecte
pentru dumneavoastra.

Instructiunile privind manipularea acelor nu inlocuiesc instructiunile care insotesc acele
obtinute separat.

Scoateti acul dupa fiecare utilizare. Nu depozitati stiloul injector cu acul montat.

Evitati Indoirea sau ruperea acului stiloului injector.

Nu schimbati unghiul de injectie dupa introducerea acului in piele. Schimbarea unghiului poate
cauza Indoirea sau ruperea acului. Un ac indoit sau rupt poate raimane blocat in corp sau poate
ramane complet sub piele. Daca un ac rupt ramane blocat in corp sau sub piele, solicitati
imediat asistentd medicala.

Nu utilizati acele dacé capacele sau folia acestora sunt deteriorate.

Instructiuni speciale pentru dozele mai mari de 30 de micrograme/zi

Daca doza este mai mare de 30 micrograme/zi:

Administrati doud injectii, una dupa cealalta, in locuri diferite (vezi tabelul cu schema
recomandata la pct. 3 al prospectului).

Este recomandat sa utilizati un stilou injector cu Yorvipath diferit pentru cea de a doua injectie
zilnicd, chiar daca ambele stilouri injectoare au butoane de aceeasi culoare (aceeasi
concentratie).

Urmati pasii din instructiunile de utilizare la fiecare injectie.
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Cum si intretineti stiloul injector

. Manevrati stiloul injector cu atentie.

. Péstrati stiloul injector uscat.

. Utilizati o lavetd umeda pentru a curéta stiloul injector.

. Nu scapati stiloul injector si nu il loviti de suprafete dure. Daca se intampla acest lucru, testati
din nou debitul stiloului injector (pct. 2, pasii A—C) inainte de urmatoarea utilizare.

° Nu aplicati presiune excesiva pe stiloul injector. Acesta se poate goli, se poate deteriora si
poate s nu mai functioneze corect.

. Nu incercati sa reparati personal un stilou injector deteriorat.

J Nu utilizati niciodata un stilou injector deteriorat.

Depanarea

1. Cat de des trebuie sa testez debitul stiloului injector?

Debitul stiloului injector trebuie testat (pct. 2) numai la prima utilizare a unui stilou injector nou (sau
daca aveti motive sa credeti ca stiloul injector este deteriorat), pentru a nu irosi medicamentul. Testul
verifica dacd medicamentul curge prin stiloul injector astfel incét sa primiti dozele corecte de
medicament.

2. Nu vad picaturi aparand dupi ce am testat debitul stiloului injector de 5 ori. Ce trebuie
sa fac?

Daca nu vedeti nicio picatura pe ac dupa S incercari, cauza poate fi lipsa debitului prin stiloul
injector si ac.

Inlocuiti acul (vezi pct. 5, pasul 12) si testati din nou debitul prin stiloul injector (vezi pct. 2, pasii A—
C). Puteti avea certitudinea ca debitul este corect atunci cand vedeti picatura de medicament.

Daca stiloul injector tot nu functioneaza, aruncati-1 si contactati furnizorul de servicii medicale.

3. Cum stiu cand am finalizat injectia?

Injectia este finalizata numai dupa ce ati apasat complet butonul, selectorul de doza s-a rotit inapoi in
pozitia ,,®” si ati mentinut acul introdus in piele timp de 5 secunde.

4, De ce trebuie si pastrez acul introdus in piele timp de 5 secunde?

Unele medicamente pot curge Thapoi in stiloul injector sau pot iesi din corp prin punctul de injectie,
ramanand in piele. Dacd mentineti acul introdus in piele timp de 5 secunde, va asigurati ca a fost
injectat tot medicamentul necesar.

5. Nu pot roti selectorul de doza la doza necesara. Ce trebuie sa fac?

Stiloul injector nu permite reglarea unei doze mai mari decat cantitatea ramasa 1n stilou.

Daca doza dvs. este mai mare decat cantitatea de medicament ramasa in stiloul injector, nu veti putea
regla stiloul injector la doza completa. Trebuie sa aruncati stiloul injector si sa va administrati doza
completa de medicament cu un stilou injector nou.
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Prezentare generala a componentelor

Figura A
Simboluri:
Picaturi  Doze (15, 18 sau 21 micrograme)  Sfarsitul dozei
Buton
Capacul stiloului Vizor de inspectie ~ Stilou Eticheti stilou Selector de doza
injector  (medicamentul seafld jpjector injector Vizor doza
in interior)
De asemenea, veti avea nevoie de
Figura B
Ac
Un Servetel cu Un recipient de
alcool eliminare a
obiectelor ascutite
Capacul Protectia acului ~ Varful acului Ac Folie
acului interior
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1 Pregatiti stiloul injector si acul

Pasul 1

Luati stiloul injector cu Yorvipath. Asigurati-
va ca are concentratia corecta si verificati
data de expirare. Luati acul si verificati data
de expirare de pe ac (figura C).

Nota: Scoateti stiloul injector din frigider cu
20 de minute inainte de prima utilizare.

Figura C

Data de
expirare
OK?

Pasul 2

Scoateti capacul stiloului injector si verificati
vizorul de inspectie pentru a va asigura ca
medicamentul din stiloul injector este limpede
si incolor (figura D).

Important: Daca observati particule vizibile
in medicament, nu utilizati stiloul injector.
Utilizati un stilou injector nou.

Figura D

Medicamentul
este OK?

Pasul 3

Scoateti folia de pe ac (figura E).
Acest ac poate fi utilizat 1 singura data.

Pentru fiecare injectie, trebuie utilizat
intotdeauna un ac nou.

Figura E

Pasul 4

Atasati acul drept pe stiloul injector, apoi
insurubati acul pe stiloul injector pana cand se
fixeaza (acesta nu se va strange complet)
(figura F).

Figura F

Pasul 5

Scoateti capacul acului si protectia acului
interior (figura G).

Aruncati protectia acului interior si pastrati
capacul acului pentru mai tarziu.

Figura G
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2 Daca stiloul injector este nou, testati debitul acestuia

Testati debitul stiloului injector (pasii A-C) numai la prima utilizare a unui
stilou injector nou.

Daca stiloul dvs. injector a fost deja utilizat, mergeti la pct. ,,3 Pregétirea
injectiei si selectarea dozei”.

ATENTIE

Pasul A Figura H
Rotiti selectorul de doza in sens orar (spre
dreapta) cu 2 clicuri pana cand simbolul-
picatura ,,44” apare 1n fereastra dozei
(figura H).

Nota: Puteti intotdeauna corecta selectia
rotind selectorul de doza.

Pasul B Figura |
Faceti ca orice bule de aer sa se ridice in ,
partea de sus a stiloului injector lovind usor lo -
vizorul de inspectie (figura I). Tineti stiloul a, Is" 3
.. . n 20g;-
injector cu acul orientat in sus. dary

Nota: Prezenta unor bule de aer minuscule nu
reprezintd o problema.

Pasul C Figura J
Apésati butonul si urmariti picaturile de
medicament care ies prin varful acului. Cand
apdsati butonul, asigurati-va ca selectorul de
doza se roteste inapoi la simbolul ,,e”
(figura J).

Important: Daca nu vedeti picituri de
medicament, repetati acest test (pasii A—C) de
maximum 5 ori. Daca tot nu apar picaturi,
schimbati acul si repetati testul.
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3 Pregatirea injectiei si selectarea dozei

Pasul 6 Figura K Fata

Alegeti locul de injectie. Existd doud regiuni

ale corpului in care puteti face injectia Burt'ﬁ.(abdomen) _ _
(figura K). la minimum 5 centimetri

distanta de ombilic
Evitati injectarea n locuri fnrosite, umflate Partea din fata ... . .

sau cu cicatrici. ] a coapselor
Schimbati locul injectiei de fiecare data.

Pasul 7 Figura L

Utilizati un
Spalati-va mainile si curatati locul injectiei cu servetel cu alcool
un servetel cu alcool (figura L).

Pasul 8 Figura M
Selectati doza prescrisd de medic

(15, 18 sau 21 micrograme) rotind selectorul
de doza in sens orar (catre dreapta)

(figura M).

Important: Nu apésati butonul in timp ce
selectati doza, pentru a nu varsa
medicamentul.

Nota: Aruncati stiloul injector si utilizati un
altul daca nu puteti regla o doza completa.

4 Injectarea dozei

Utilizati tehnica de injectie recomandata de medicul dumneavoastra sau
ATENTIE asistenta medicala.
Cititi in intregime aceasta sectiune (pasii 9-11) inainte de a incepe injectarea.

Pasul 9 Figura N

Asigurati-va ca puteti vedea vizorul pentru
doza. Introduceti acul in piele (figura N).

96




Pasul 10

Apésati complet butonul si mentineti pozitia
timp de 5 secunde. Asigurati-va ca selectorul
de doza se roteste inapoi la simbolul ,,e”.
Acest lucru inseamna ca ati injectat intreaga
doza (figura O).

Figura O

Apasati...
s mentineti
5 secunde

Pasul 11

Indepartati incet stiloul injector de locul
injectiei (figura P).

Figura P

5 Aruncati acul uzat

Pasul 12

Reatasati capacul acului pentru a indeparta cu
atentie acul. Conduceti varful acului spre
capacul acului pe ac (figura Q).

Important: Reatagati intotdeauna capacul
acului Tnainte de a scoate acul pentru a reduce
riscul de intepare cu acul si de contaminare
incrucisata.

Figura Q

Pasul 13

Desurubati acul. Aruncati acul in siguranta,
conform reglementarilor locale (figura R).

Figura R

Pasul 14

Fixati ferm capacul stiloului injector pe stilou
pentru a il proteja intre injectii si a proteja
medicamentul impotriva luminii (figura S).

Figura S

C“C!
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6 Aruncati stiloul injector uzat

Important: Aruncati intotdeauna stiloul
injector la 14 zile dupa prima utilizare,
conform reglementdrilor locale. Se recomanda
completarea cdmpului ,,Data deschiderii” de
pe cutie, pentru a sti cand au trecut cele

14 zile.

Aruncati Intotdeauna stiloul injector dupéa
14 zile de utilizare, chiar daca acesta Inca
mai contine medicament (figura T). Acest
lucru este important pentru a va asigura ca
beneficiati de efectul complet al
tratamentului.

Nota: Dacad acele sunt furnizate in ambalaj
impreuna cu stiloul dvs., nu uitati sa aruncati
stiloul dvs.

Figura T
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Yorvipath
420 micrograme/1,4 ml
Numai pentru doze de 24, 27 sau 30 micrograme
Solutie injectabila in stilou injector preumplut
palopegteriparatida
Pentru administrare subcutanata
Aceste instructiuni de utilizare contin

informatii despre modul de injectare a
Yorvipath

Informatii suplimentare
Daca nu intelegeti sau nu puteti efectua unul dintre pasii descrisi in aceste instructiuni de utilizare,
contactati medicul sau asistenta medicala.
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Informatii importante pe care trebuie s le stiti inainte sa utilizati stiloul injector cu Yorvipath

Cititi cu atentie si urmati prospectul si aceste instructiuni de utilizare pentru a injecta corect
Yorvipath.

Asigurati-va ca ati primit instruire de la medic sau asistenta medicala inainte de a va administra
injectia. Acest lucru este important pentru a va asigura ca primiti tratamentul corect.

Pentru utilizare corecta

Daca nu respectati aceste instructiuni, este posibil sa nu vd administrati doza corecta si, prin
urmare, sa nu beneficiati de efectul complet al medicamentului.

Dacé simtul vazului va este afectat complet sau partial sau daca suferiti de dificultati de
concentrare, nu utilizati stiloul injector fara ajutor. In schimb, solicitati ajutorul unei persoane
instruite in utilizarea stiloului injector Yorvipath.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Stiloul injector si acele sunt destinate utilizarii la un singur pacient.

Nu folositi stiloul injector sau acele in comun cu alte persoane. Acest lucru poate duce la
transmiterea de infectii.

Aruncati intotdeauna stiloul injector dupa 14 zile de utilizare, chiar daca acesta Inca mai
contine medicament. Acest lucru este important pentru a va asigura ca beneficiati de efectul
corect al tratamentului.

Pentru injectii, utilizati intotdeauna acele furnizate impreuna cu stiloul injector Yorvipath. Daca
acele nu sunt incluse, acestea trebuie obtinute separat. Trebuie utilizate ace cu o lungime de

5 mm si de calibrul 31. Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta despre acele corecte
pentru dumneavoastra.

Instructiunile privind manipularea acelor nu inlocuiesc instructiunile care insotesc acele
obtinute separat.

Scoateti acul dupa fiecare utilizare. Nu depozitati stiloul injector cu acul montat.

Evitati Indoirea sau ruperea acului stiloului injector.

Nu schimbati unghiul de injectie dupa introducerea acului in piele. Schimbarea unghiului poate
cauza Indoirea sau ruperea acului. Un ac indoit sau rupt poate raimane blocat in corp sau poate
ramane complet sub piele. Daca un ac rupt ramane blocat in corp sau sub piele, solicitati
imediat asistentd medicala.

Nu utilizati acele dacé capacele sau folia acestora sunt deteriorate.

Instructiuni speciale pentru dozele mai mari de 30 de micrograme/zi

Daca doza este mai mare de 30 micrograme/zi:

Administrati doud injectii, una dupa cealalta, in locuri diferite (vezi tabelul cu schema
recomandata la pct. 3 al prospectului).

Este recomandat sa utilizati un stilou injector cu Yorvipath diferit pentru cea de a doua injectie
zilnicd, chiar daca ambele stilouri injectoare au butoane de aceeasi culoare (aceeasi
concentratie).

Urmati pasii din instructiunile de utilizare la fiecare injectie.
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Cum si intretineti stiloul injector

. Manevrati stiloul injector cu atentie.

. Péstrati stiloul injector uscat.

. Utilizati o lavetd umeda pentru a curéta stiloul injector.

. Nu scapati stiloul injector si nu il loviti de suprafete dure. Daca se intampla acest lucru, testati
din nou debitul stiloului injector (pct. 2, pasii A—C) inainte de urmatoarea utilizare.

° Nu aplicati presiune excesiva pe stiloul injector. Acesta se poate goli, se poate deteriora si
poate s nu mai functioneze corect.

. Nu incercati sa reparati personal un stilou injector deteriorat.

J Nu utilizati niciodata un stilou injector deteriorat.

Depanarea

1. Cat de des trebuie sa testez debitul stiloului injector?

Debitul stiloului injector trebuie testat (pct. 2) numai la prima utilizare a unui stilou injector nou (sau
daca aveti motive sa credeti ca stiloul injector este deteriorat), pentru a nu irosi medicamentul. Testul
verifica dacd medicamentul curge prin stiloul injector astfel incét sa primiti dozele corecte de
medicament.

2. Nu vad picaturi aparand dupi ce am testat debitul stiloului injector de 5 ori. Ce trebuie
sa fac?

Daca nu vedeti nicio picatura pe ac dupa S incercari, cauza poate fi lipsa debitului prin stiloul
injector si ac.

Inlocuiti acul (vezi pct. 5, pasul 12) si testati din nou debitul prin stiloul injector (vezi pct. 2, pasii A—
C). Puteti avea certitudinea ca debitul este corect atunci cand vedeti picatura de medicament.

Daca stiloul injector tot nu functioneaza, aruncati-1 si contactati furnizorul de servicii medicale.

3. Cum stiu cand am finalizat injectia?

Injectia este finalizata numai dupa ce ati apasat complet butonul, selectorul de doza s-a rotit inapoi in
pozitia ,,®” si ati mentinut acul introdus in piele timp de 5 secunde.

4, De ce trebuie sa pastrez acul introdus in piele timp de 5 secunde?

Unele medicamente pot curge Thapoi in stiloul injector sau pot iesi din corp prin punctul de injectie,
ramanand in piele. Dacd mentineti acul introdus 1n piele timp de 5 secunde, va asigurati ca a fost
injectat tot medicamentul necesar.

5. Nu pot roti selectorul de doza la doza necesara. Ce trebuie sa fac?

Stiloul injector nu permite reglarea unei doze mai mari decat cantitatea ramasa 1n stilou.

Daca doza dvs. este mai mare decat cantitatea de medicament ramasa in stiloul injector, nu veti putea
regla stiloul injector la doza completa. Trebuie sa aruncati stiloul injector si sa va administrati doza
completa de medicament cu un stilou injector nou.
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Prezentare generala a componentelor

Figura A Simboluri:
Picaturi Doze (24, 27 sau 30 micrograme) Sfarsitul dozei

Buton

Selector de doza
Capacul stiloului  Vizor de inspectie ~ Stilou  Eticheta

injector (medicamentul se afla  jnjector stilou Vizor doza
in interior) injector
De asemenea, veti avea nevoie de
Figura B
Ac
Un servetel cu Un recipient de
alcool eliminare a
obiectelor ascutite
Capacul Protectia acului ~ Varful acului AC Folie
acului interior
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1 Pregatiti stiloul injector si acul

Pasul 1

Luati stiloul injector cu Yorvipath.
Asigurati-va ca are concentratia corecta si
verificati data de expirare. Luati acul si
verificati data de expirare de pe ac
(figura C).

Nota: Scoateti stiloul injector din frigider
cu 20 de minute inainte de prima utilizare.

Figura C

Data de
expirare
OK?

Pasul 2

Scoateti capacul stiloului injector si
verificati vizorul de inspectie pentru a va
asigura cd medicamentul din stiloul injector
este limpede si incolor (figura D).

Important: Daca observati particule
vizibile in medicament, nu utilizati stiloul
injector. Utilizati un stilou injector nou.

Figura D

Medicamentul
este OK?

Pasul 3

Scoateti folia de pe ac (figura E).
Acest ac poate fi utilizat 1 singura data.

Pentru fiecare injectie, trebuie utilizat
intotdeauna un ac nou.

Figura E

Pasul 4

Atasati acul drept pe stiloul injector, apoi
insurubati acul pe stiloul injector pana cand
se fixeaza (figura F).

Figura F

Pasul 5

Scoateti capacul acului (figura G) si
protectia acului interior.

Aruncati protectia acului interior si pastrati
capacul acului pentru mai tarziu.

Figura G
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2 Daca stiloul injector este nou, testati debitul acestuia

Testati debitul stiloului injector (pasii A-C) numai la prima utilizare a

ATENTIE unui stilou injector nou.

Daca stiloul dvs. injector a fost deja utilizat, mergeti la pct. ,,3 Pregétirea
injectiei si selectarea dozei”.

Pasul A Figura H

Rotiti selectorul de doza in sens orar (spre

dreapta) cu 2 clicuri pana cand simbolul-

picaturd ,,4 4" apare in fereastra dozei

(figura H).

Nota: Puteti intotdeauna corecta selectia

rotind selectorul de doza.

Pasul B Figura |

Faceti ca orice bule de aer sa se ridice in

partea de sus a stiloului injector lovind usor (("’Dziga re

vizorul de inspectie (figura I). Tineti stiloul (« Pasy,, Oaryg

are

injector cu acul orientat in sus.

Nota: Prezenta unor bule de aer minuscule
nu reprezintd o problema.

Pasul C

Apdsati butonul si urmariti picaturile de
medicament care ies prin varful acului.
Cand apasati butonul, asigurati-va ca
selectorul de doza se roteste Tnapoi la
simbolul ,,e” (figura J).

Important: Daca nu vedeti picituri de
medicament, repetati acest test (pasii A-C)
de maximum 5 ori. Daca tot nu apar
picaturi, schimbati acul si repetati testul.

Figura J
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3 Pregatirea injectiei si selectarea dozei

Pasul 6 Figura K

Alegeti locul de injectie. Existd doua
regiuni ale corpului in care puteti face Burta (abdomen)

injectia (figura K). la minimum 5 centimetri

distantd de ombilic ........../../L <>

Parteadinfataa ... . .
coapselor

Evitati injectarea in locuri inrosite, umflate
sau cu cicatrici.
Schimbati locul injectiei de fiecare data.

Pasul 7 Figura L Utilizati un servetel

Ml s A e cu alcool
Spalati-va mainile si curatati locul injectiei

cu un servetel cu alcool (figura L).

Pasul 8 Figura M
Selectati doza prescrisd de medic
(24, 27 sau 30 micrograme) rotind
selectorul de doza in sens orar (catre
dreapta) (figura M).

Important: Nu apésati butonul in timp ce
selectati doza, pentru a nu varsa
medicamentul.

Nota: Aruncati stiloul injector si utilizati un
altul daca nu puteti regla o doza completa.

4 Injectarea dozei

Utilizati tehnica de injectie recomandata de medicul dumneavoastra sau
ATENTIE asistenta medicala.

Cititi in Intregime aceasta sectiune (pasii 9-11) inainte de a incepe
injectarea.

Pasul 9 Figura N

Asigurati-va ca puteti vedea vizorul pentru
doza. Introduceti acul in piele (figura N).

105




Pasul 10

Apésati complet butonul si mentineti pozitia
timp de 5 secunde. Asigurati-va ca
selectorul de doza se roteste inapoi la
simbolul ,,e”. Acest lucru inseamna ca ati
injectat intreaga doza (figura O).

Figura O

Apasati...
si mentineti
5 secunde

Pasul 11

Indepartati incet stiloul injector de locul
injectiei (figura P).

Figura P

5 Aruncati acul uzat

Pasul 12

Reatasati capacul acului pentru a indeparta
cu atentie acul. Conduceti varful acului spre
capacul acului pe ac (figura Q).

Important: Reatasati intotdeauna capacul
acului Tnainte de a scoate acul pentru a
reduce riscul de intepare cu acul si de
contaminare Incrucisata.

Figura Q

Pasul 13

Desurubati acul. Aruncati acul in siguranta,
conform reglementarilor locale (figura R).

Figura R

Pasul 14

Fixati ferm capacul stiloului injector pe
stilou pentru a il proteja Intre injectii si a
proteja medicamentul Impotriva luminii
(figura S).

Figura S

Clicy
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6 Aruncati stiloul injector uzat

Important: Aruncati intotdeauna stiloul
injector la 14 zile dupa prima utilizare,
conform reglementarilor locale. Se
recomanda completarea campului ,,Data
deschiderii” de pe cutie, pentru a sti cand au
trecut cele 14 zile.

Aruncati Intotdeauna stiloul injector dupa
14 zile de utilizare, chiar daca acesta inca
mai contine medicament (figura T). Acest
lucru este important pentru a va asigura ca
beneficiati de efectul complet al
tratamentului.

Nota: Daca acele sunt furnizate in ambalaj
impreuna cu stiloul dvs., nu uitati sa
aruncati acul suplimentar cand aruncati
stiloul dvs.

Figura T

~
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