Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Teriparatid Pliva 20 mikrograma/80 mikrolitara otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
teriparatid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Teriparatid Pliva i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati Teriparatid Pliva
Kako primjenjivati Teriparatid Pliva

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Teriparatid Pliva

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Teriparatid Pliva i za §to se koristi

Teriparatid Pliva sadrzi djelatnu tvar teriparatid, koja se koristi za ja¢anje kostiju i smanjuje rizik od
prijeloma tako §to potice stvaranje kosti.

Teriparatid Pliva se koristi za lije¢enje osteoporoze u odraslih osoba. Osteoporoza je bolest koja kosti
¢ini tankima i krhkima. Ta je bolest osobito ¢esta u zena nakon menopauze, no moze se javiti i u
muskaraca. Osteoporoza se ¢esto javlja i u bolesnika koji primaju kortikosteroide.

2. Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati Teriparatid Pliva

Nemojte primjenjivati Teriparatid Pliva:

e ako ste alergic¢ni na teriparatid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

e ako imate visoke razine kalcija u krvi (postojec¢a hiperkalcijemija).

e ako imate ozbiljnih tegoba s bubrezima.

e ako Vam je ikada dijagnostiticiran rak kosti ili neka druga vrsta raka koji se prosirio
(metastazirao) u kosti.

e ako bolujete od odredenih bolesti kostiju. Ako imate neku kostanu bolest, obavijestite o tome
svog lijecnika.

e ako imate nerazjasnjena povisenja vrijednosti alkalne fosfataze u krvi, sto znac¢i da mozda
bolujete od Pagetove bolesti kostiju (bolest kod koje dolazi do abnormalnih promjena na
kostima). Provjerite sa svojim lije¢nikom ako niste sigurni.

e ako ste primili terapiju zracenjem koja je obuhvacala kosti.

e ako ste trudni ili dojite.
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Upozorenja i mjere opreza
Teriparatid Pliva moze povecati koli¢inu kalcija u krvi ili mokraéi.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije ili tijekom lijecenja lijekom Teriparatid Pliva:

e ako imate stalne mu¢nine, povracate, imate zatvor, osjecate nedostatak energije ili slabost u
misi¢ima. To mogu biti znakovi prekomjerne koli¢ine kalcija u krvi.

e ako patite od bubreznih kamenaca ili ste nekada imali bubrezne kamence.

e ako imate tegoba s bubrezima (umjereno ostecenje bubrega).

U nekih se bolesnika nakon prvih nekoliko doza lijeka moze javiti omaglica ili ubrzano kucanje srca.
Prve injekcije lijeka Teriparatid Pliva primijenite na mjestu gdje mozete odmah sjesti ili le¢i ako osjetite
omaglicu.

Ne smije se prekoraciti preporuéeno trajanje lije¢enja od 24 mjeseca.

Teriparatid Pliva se ne smije primjenjivati u odraslih osoba u rastu.

Djeca i adolescenti
Teriparatide Pliva se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata (mladih od 18 godina).

Drugi lijekovi i Teriparatid Pliva

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, jer oni ponekad mogu imati medudjelovanje s lijekom Teriparatid Pliva (npr.
digoksin/digitalis, lijek za lijecenje sréanih bolesti).

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Nemojte primjenjivati Teriparatid Pliva ako ste trudni ili dojite. Ako ste zena reproduktivne dobi, morate
koristiti djelotvorne metode kontracepcije tijekom primjene lijeka Teriparatid Pliva. Ako zatrudnite,
primjenu lijeka Teriparatid Pliva treba prekinuti. Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije
nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nakon injekcije lijeka Teriparatid Pliva neki bolesnici mogu osjetiti omaglicu. Ako osjetite omaglicu, ne
smijete upravljati vozilima i strojevima dok se ne budete osjecali bolje.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijekaTeriparatid Pliva:
Ovaj lijek sadrzava manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Teriparatid Pliva

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik. Provjerite sa svojim
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza iznosi 20 mikrograma jedanput na dan, a primjenjuje se injekcijom pod kozu
(supkutanom injekcijom) u bedro ili trbuh. Kako ne biste zaboravili primijeniti lijek, injicirajte ga
svakoga dana u priblizno isto vrijeme.

Svakodnevno primjenjujte injekcije lijeka Teriparatid Pliva sve dok Vam ih lijecnik propisuje. Lijecenje
lijekom Teriparatid Pliva ne smije trajati dulje od 24 mjeseca. Tijekom zivota ne smijete primiti vise od
jednog 24-mjesecnog ciklusa lijec¢enja.

Teriparatid Pliva mozete injicirati u vrijeme obroka.
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Za upute o uporabi Teriparatid Pliva brizgalice, procitajte priru¢nik za korisnike koji je prilozen u kutiji.

Uz brizgalicu nisu priloZene igle za injiciranje. MoZete koristiti igle za brizgalice veli¢ine 29-31 G
(promjera 0,25-0,33 mm) i duljine 12,7, 8 ili 5 mm proizvodaca Becton, Dickinson and Company.

Injekciju lijeka Teriparatid Pliva trebate primijeniti ubrzo nakon $to ste brizgalicu izvadili iz hladnjaka,
kako je opisano u priru¢niku za korisnike. Vratite brizgalicu u hladnjak odmah nakon uporabe.

Za svaku injekciju upotrijebite novu iglu i zbrinite je nakon svake uporabe. Nikada nemojte spremiti
brizgalicu s pri¢vrs¢enom iglom. Nikada nemojte Teriparatid Pliva brizgalicu dijeliti s drugim osobama.

Lijecnik ¢e Vam mozda savjetovati da uz Teriparatid Pliva uzimate kalcij i vitamin D. Lije¢nik ¢e Vam
reci koliko kalcija i vitamina D trebate uzimati svakoga dana.

Teriparatid Pliva se moze primjenjivati s hranom ili bez nje.

AkKo primijenite vise lijeka Teriparatid Pliva nego $to ste trebali

Ako ste greSkom primijenili vise lijeka Teriparatid Pliva nego $to ste trebali, javite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

Ocekivani uginci predoziranja mogu biti muc¢nina, povrac¢anje, omaglica i glavobolja.

Ako ste zaboravili ili ne mozZete primijeniti Teriparatid Pliva u uobi¢ajeno vrijeme, primijenite ga
Sto prije istoga dana. Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. U
istom danu ne smijete primijeniti vise od jedne injekcije. Nemojte pokusati nadoknaditi propustenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Teriparatid Pliva
Ako razmisljate o prekidu lijecenja lijekom Teriparatid Pliva, razgovarajte o tome sa svojim lijecnikom.
Lijecnik ¢e Vas savjetovati i odlugiti koliko dugo se trebate lijeciti lijekom Teriparatid Pliva.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Najcéesce nuspojave su bol u udovima (vrlo ¢esto, moze se javiti u vise od 1 na 10 osoba) te mucnina,
glavobolja i omaglica (¢esto). Ako osjetite omaglicu (o8amucéenost) nakon injekcije, sjednite ili legnite
dok se ne budete osjecali bolje. Ako se ne osjecate bolje, nazovite lije¢nika prije nego nastavite lijecenje.
Prijavljeni su slucajevi nesvjestice povezani s primjenom teriparatida.

Ako osjetite neugodu, poput crvenila koze, boli, oticanja, svrbeza, nastanka modrica ili blagog krvarenja
oko mjesta injiciranja (cesto), te bi se nuspojave trebale povuc¢i za nekoliko dana ili tjedana.

Ako se ne povuku, obratite se lijecniku sto je prije moguce.

U nekih su se bolesnika ubrzo nakon injekcije pojavile alergijske reakcije, koje su ukljucivale nedostatak
zraka, oticanje lica, osip i bol u prsnom kosu (rijetko). U rijetkim se slu¢ajevima mogu pojaviti ozbiljne
alergijske reakcije koje mogu biti opasne po zivot, ukljucujuéi anafilaksiju. Ako se kod Vas javi neki od
navedenih simptoma, PRESTANITE uzimati Teriparatid Pliva i ODMAH se javite svom lije¢niku.

Ostale nuspojave ukljucuju:

Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba
* poviSene razine kolesterola u krvi

* depresija
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* neuralgi¢na bol u nozi

* nesvjestica

* nepravilno kucanje srca

+ zaduha

* pojacano znojenje

» gréevi misic¢a

* nedostatak energije

e umor

*  bol u prsistu

+ nizak krvni tlak

» zgaravica (bol ili pe¢enje neposredno ispod prsne kosti)
* povracanje

* kila jednjaka (cijevi kojom se hrana prenosi u zeludac)
» niska razina hemoglobina ili malen broj crvenih krvnih stanica (anemija).

Manje ¢esto: moze se javiti u do 1 na 100 osoba

» ubrzano kucanje srca

* neuobicajen zvuk srca

» nedostatak daha

* hemoroidi

» nehoti¢no ispustanje mokrace

* pojacan nagon na mokrenje

* porast tjelesne tezine

*  bubrezni kamenci

» bol u misi¢ima i zglobovima. U nekih su se bolesnika pojavili jaki grcevi ili bolovi u ledima,
» koje je trebalo lijeciti u bolnici

* povisene razine kalcija u krvi

*  povisene razine mokrac¢ne kiseline u krvi

* povisene razine enzima koji se zove alkalna fosfataza

Rijetko: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba
« smanjena bubrezna funkcija, ukljucujuci zatajenje bubrega
* oticanje, uglavnom Saka, stopala i nogu

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Teriparatid Pliva

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i brizgalici iza oznake
'EXP'. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Teriparatid Pliva se mora ¢uvati u hladnjaku (od 2°C do 8°C). Teriparatid Pliva se moze primjenjivati
najdulje 28 dana nakon prve injekcije ako se brizgalica ¢uva u hladnjaku (2°C do 8°C).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ne zamrzavati Teriparatid Pliva. Pazite da brizgalicu ne stavljate blizu zamrzivacéa u hladnjaku da se ne
bi zamrznula. Teriparatid Pliva se ne smije upotrijebiti ako je zamrznut ili je bio zamrznut.

Svaku brizgalicu morate na odgovaraju¢i nacin zbrinuti nakon 28 dana, ¢ak i ako nije potpuno prazna.

Teriparatid Pliva sadrzi bistru i bezbojnu otopinu. Teriparatid Pliva se ne smije primijeniti ako sadrzi
¢vrste ¢estice ili je otopina zamucena ili obojana.

Neotvoreni lijek

Neotvoreni lijek se moze izvaditi iz hladnjaka i ¢uvati na temperaturi do 25 °C jednokratno do 5 dana,
nakon cega se treba vratiti u hladnjak (2 °C — 8 °C). Bacite neotvoreni lijek ako ga ¢uvate na temperaturi
iznad 8 °C dulje od 5 dana.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomocéi u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Teriparatid Pliva sadrZi

- Djelatna tvar je teriparatid. Jedna napunjena brizgalica s 2,4 ml sadrzi 600 mikrograma teriparatida
(8to odgovara 250 mikrograma po ml).

- Drugi sastojci su: ledena acetatna Kiselina, natrijev acetat trihidrat, manitol, metakrezol i
voda za injekcije. Osim toga, za podeSavanje pH moze biti dodana otopina kloridne kiseline i/ili
natrijevog hidroksida.

Kako Teriparatid Pliva izgleda i sadrZaj pakiranja
Teriparatid Pliva je bezbojna i bistra otopina. Dostupan je u ulosku koji se nalazi u napunjenoj brizgalici
za jednokratnu uporabu. Jedna brizgalica sadrzi 2,4 ml otopine, §to je dovoljno za 28 doza.

Brizgalice se isporucuju u kutijama koje sadrze 1 ili 3 brizgalice ili u visestrukom pakiranju koje sadrzi 3
brizgalice (3 pakiranja s 1 brizgalicom).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

Proizvodac:

PLIVA HRVATSKA d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25
10 000 Zagreb

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:
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Austrija: Teriparatid ratiopharm 20 Mikrogramm/80 Mikroliter Injektionsldsung in einem vorgefiillten
Injektor

Njemacka: Teriparatid-ratiopharm 20 Mikrogramm/80 Mikroliter Injektionslosung

Madarska: Teriparatid Teva 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcio eldretoltott tollban

Italija: Teriparatide Teva

Portugal: Teriparatida ratiopharm

Svedska: Teriparatide Teva

Ujedinjena Kraljevina (Sjeverna Irska): Teriparatide 20 micrograms/80 microlitres Solution for Injection
in Pre-filled Pen

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2025.
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