Bipacksedel: Information till anvandaren

Teriparatide Teva 20 mikrogram/80 mikroliter injektionsvatska, l6sning, i forfylld
injektionspenna

teriparatid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Teriparatide Teva &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Teriparatide Teva
Hur du anvénder Teriparatide Teva
Eventuellabiverkningar

Hur Teriparatide Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

I R

1. Vad Teriparatide Teva ar och vad det anvands foér

Teriparatide Teva innehaller den aktiva substansen teriparatid som anvands for att gora skelettet
starkare och minska risken for benbrott genom att stimulera benbildning.

Teriparatide Teva anvénds for att behandla osteoporos hos vuxna. Osteoporos &r en sjukdom, som gor
att benen i kroppen blir tunna och skéra. Sjukdomen ar sérskilt vanlig hos kvinnor efter menopaus,
men kan dven férekomma bland méan. Osteoporos ar ocksa vanligt hos patienter som far
kortikosteroider.

Teriparatid som finns i Teriparatide Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Teriparatide Teva

Anvand inte Teriparatide Teva:

— omdu &r allergisk mot teriparatid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

— omdu har 6kad méangd kalcium i blodet (hyperkalcemi).

— omdu har allvarliga problem med njurarna.

— omdu vid nagot tidigare tillfalle fatt diagnos pa skelettcancer eller annan cancer som spritt sig
(metastaserat) till skelettet.

— omdu har en viss typ av bensjukdom. Tala om for din l&kare om du har en bensjukdom.

— om du har oforklarligt hoga vérden av alkalisk fosfatas i blodet, som tyder pa att du kan ha
Paget’s bensjukdom (sjukdom med onormala forandringar i skelettets ben). Radfraga din
lakare om du &r oséker.

— om du har fatt stralbehandling som involverar benstommen.

— omdu ér gravid eller ammar.



Varningar och forsiktighet
Teriparatide Teva kan ge en 6kad mangd av kalcium i blodet eller urinen.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan eller under tiden du anvander Teriparatide Teva:

e om du standigt har illamaende, krakningar, forstoppning, 1ag energi eller muskelsvaghet. Det
kan vara tecken pa att du har for mycket kalcium i blodet.

e om du lider av njursten eller har haft njursten tidigare.

e omdu lider av njurproblem (mattligt nedsatt njurfunktion).

En del patienter blir yra eller far en snabb hjartfrekvens efter de forsta doserna. Injicera darfor de
forsta doserna av Teriparatide Teva dar du snabbt kan sitta eller ligga ned om du blir yr.
Den rekommenderade behandlingstiden pa 24 manader bor inte Gverskridas.

Teriparatide Teva ska inte anvéandas till unga vuxna.

Barn och ungdomar
Teriparatide Teva ska inte anvandas till barn eller ungdomar (under 18 ar).

Andra lakemedel och Teriparatide Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel. Detta eftersom de i enstaka fall kan paverka effekten av varandra (t. ex.
digoxin/digitalis, ett lakemedel for behandling av hjartsjukdom).

Graviditet, amning och fertilitet

Anvénd inte Teriparatide Teva om du &r gravid eller ammar. Om du &r en fertil kvinna ska du anvénda
ett skert preventivmedel under behandling med Teriparatide Teva. Om du blir gravid ska
behandlingen med Teriparatide Teva avslutas. Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar
nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vissa personer kan kanna yrsel efter injektion med Teriparatide Teva. Om du kanner dig yr, ska du
inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner forran du kénner dig battre.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Teriparatide Teva innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Teriparatide Teva

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos ar 20 mikrogram, som injiceras under huden (subkutant) i lar eller buk, en gang
om dagen. Ta ditt lakemedel vid samma tidpunkt varje dag for att lattare komma ihdg att ta det.

Injicera Teriparatide Teva varje dag under sa lang tid som lakaren forskrivit. Den totala
behandlingstiden med Teriparatide Teva bor inte 6verstiga 24 manader. Du bor inte fA mer an en 24
manaders behandlingskur under din livstid.



Teriparatide Teva kan tas i samband med maltid.
Las i bruksanvisningen, som finns i forpackningen, hur Teriparatide Teva-pennan ska anvandas.

Kanyler medféljer inte forpackningen. Becton Dickinsons injektionskanyler for pennor 29 till 31
gauge (diameter 0,25-0,33 mm) och langden 12,7, 8 eller 5 mm kan anvéandas.

Injicera Teriparatide Teva strax efter det att pennan tagits ut fran kylskapet, enligt beskrivning i
bruksanvisningen. Léagg tillbaka pennan i kylskapet omedelbart efter anvandningen. Anvand en ny
kanyl vid varje injektion och kasta den efter anvandningen. Férvara inte pennan med kanylen pasatt.
Dela aldrig din Teriparatide Teva-penna med andra.

Din lakare kan forutom Teriparatide Teva ordinera tillagg av kalcium och D-vitamin. Hur mycket av
dessa lakemedel du ska ta varje dag bestdams av lakaren.

Teriparatide Teva kan tas oberoende av maltid.

Om du anvant for stor mangd av Teriparatide Teva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

For stor dos kan ge illamaende, krakningar, yrsel och huvudvark.

Om du har glomt att anvanda Teriparatide Teva eller inte kan ta det vid vanlig tidpunkt, ta
injektionen sa snart som méjligt samma dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta
inte mer &n en injektion samma dag. Forsok inte kompensera den uteblivna dosen.

Om du slutar att anvanda Teriparatide Teva
Om du dvervéger att avsluta Teriparatide Teva-behandlingen, bor du tala med din lakare. Din lakare
kommer att radgéra med dig och avgora hur lange du bor fortsatta med Teriparatide Teva.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De vanligaste biverkningarna ar smérta i armar och ben (frekvens: mycket vanlig, kan férekomma hos
fler &n 1 av 10 anvandare) och illamaende, huvudvark och yrsel (frekvensen: vanlig). Om du blir yr
efter injektionen, sétt eller lagg dig ner tills du kénner dig battre. Om du inte blir béattre ska lakare
kontaktas innan behandlingen fortsatts. Fall av svimning har rapporterats i samband med anvéndning
av teriparatid.

Om du kanner obehag sasom hudrodnad, smérta, svullnad, klada, blamarken eller mindre blédning vid
injektionsstallet (frekvens: vanlig) brukar detta oftast férsvinna inom nagra dagar eller veckor.

Annars bor lakare kontaktas sa snart som mojligt.

Nagra patienter har fatt allergiska reaktioner kort efter injektionen, sasom andndd, ansiktssvullnad,
utslag och brostsmarta (frekvens: sallsynt). | séllsynta fall kan allvarliga och potentiellt livshotande
allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk reaktion intréffa.

Om du upplever nagot av dessa symtom, sluta anvanda Teriparatide Teva och kontakta din
lakare omedelbart.

Andra biverkningar &r:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):



okade kolesterolnivaer i blodet

depression

neuralgisk (nerv-) smarta i benen

svaghetskénsla

oregelbundna hjartslag

andfaddhet

Okad svettning

muskelkramper

nedsatt energi

trotthet

brostsmérta

lagt blodtryck

halsbréanna (smarta eller brannande kansla nedanfor brostbenet)
illamaende (krakningar)

brack i matstrupen

lagt hemoglobin eller Iagt antal réda blodkroppar (anemi).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

oOkad hjartfrekvens

onormalt hjartljud

andfaddhet

hemorrojder

urinlackage

okat behov att tomma urinblasan

viktokning

njurstenar

smartor i muskler och smartor i leder. Nagra patienter har fatt sa svara kramper eller smartor i

ryggen, att de fatt behandlas pa sjukhus
. o0kning av kalciummangden i blodet
o Okning av urinsyreméngden i blodet
) Okning av ett enzym som kallas alkaliskt fosfatas.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)
o nedsatt njurfunktion, inkluderande njursvikt
o svullnad, framst i hander, fétter och ben.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Teriparatide Teva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionspennan efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se/

Teriparatide Teva ska alltid forvaras i kylskap (2°C - 8°C) bade som o6ppnad och 6ppnad forpackning.
Teriparatide Teva kan anvandas i upp till 28 dagar efter forsta injektionen, sa lange som pennan
forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Teriparatide Teva far ej frysas. Undvik att placera pennorna nara frysdelen i kylskapet for att forhindra
att de fryser. Anvénd inte Teriparatide Teva om det ar eller har varit fryst.

Efter 28 dagar ska pennan kasseras, d&ven om den inte ar helt tom.

Teriparatide Teva innehaller en klar och farglés 16sning. Anvand inte detta lakemedel om fasta
partiklar har bildats i I16sningen eller om I6sningen &r grumlig eller fargad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar teriparatid. En forfylld injektionspenna pa 2,4 ml innehaller 600
mikrogram teriparatid (motsvarande 250 mikrogram per ml)

- Ovriga innehallsdamnen &r koncentrerad attiksyra, natriumacetattrinydrat, mannitol, metakresol
och vatten for injektionsvatskor. Dessutom kan saltsyraldsning och/eller
natriumhydroxidldsning ha tillsatts for pH-justering.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Teriparatide Teva ar en farglos och klar 16sning. Den tillhandahalls i en ampull innesluten i en forfylld
penna. Varje penna innehaller 2,4 ml I6sning som racker till 28 doser. Forpackningen innehaller 1
penna.

Importor:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Ompackare:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare: Teva-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-06-21



Anvandaranvisningar

Teriparatidinjektion i forfylld injektionspenna

Viktigt: las forst igenom bipacksedeln som finns i din Teriparatide Teva-forpackning.

Lé&s igenom samtliga anvdndaranvisningar innan du anvander din nya Teriparatide Teva-
penna. Folj instruktionerna noggrant nar du anvander pennan.

Teriparatide Teva-pennan innehaller lakemedel for 28 dagar. Kassera pennan efter 28 dagar,
aven om den inte ar helt tom. Injicera inte mer an 1 dos Teriparatide Teva per dag.

FOr inte 6ver Teriparatide Teva till en spruta.

Pennans delar*

Pennkropp  Etikett  R&tt band

EIésky‘dd;hatt Ampull med l5kemedel Gul skalm Svart injektionsknapp

i a | A
L_w,lg-—la Fl 4] / I>¢_/'I

kanylskydd Litet kanylskydd Kanyl Pappersflik

* Kanyler medféljer inte. Becton, Dickinson pennkanyler mellan 29G - 31G kan anvandas.
Fraga din lakare eller apotekspersonal vilken kanylstorlek och langd som ar lamplig for dig. Anvand
alltid en NY kanyl for varje injektion.

Tvatta alltid handerna fore varje injektion. Forbered injektionsstallet som din lékare eller
apotekspersonal instruerat dig.

1. Draav den bla skyddshatten




Kontrollera pa pennans etikett att du har fatt ratt lakemedel och att det inte har passerat utgangsdatum.

Anvénd inte pennan om den &r skadad, om Idsningen i ampullen inte ar klar och farglos eller om den
innehaller partiklar.

2. Satt paen ny kanyl

\i?? 7

Riv av pappersfliken.

Skruva pa kanylen medurs tills det tar stopp (3 till 5 varv medurs). Se till att kanylen sitter fast
ordentligt.

Stort
Kanylskydd

Dra av det stora kanylskyddet och spara det.



3. Stéallin dosen

B

Dra ut den svarta injektionsknappen tills det tar stopp och det réda bandet syns.
Om du inte kan dra ut den svarta injektionsknappen, 1&s under Felsdkning, Problem E langre ner i
instruktionen.

Rott band

Kontrollera att det rdda bandet syns.

Litet
kanylskydd

Dra av det lilla kanylskyddet och kasta det.



4. Injiceradosen

o

Ta ett forsiktigt tag om huden pa laret eller magen och foér kanylen rakt in i huden.

>

Tryck in den svarta injektionsknappen tills det tar stopp. Hall in knappen och rékna langsamt till 5.
Du maste vanta tills du raknat till 5 for att sakerstalla att du far korrekt dos. Dra sedan ut kanylen ur
huden.

5. Bekrafta dosen

VIKTIGT

Nar du har injicerat dosen:

Sa snart du har dragit ut kanylen ur huden, ta bort tummen fran den svarta injektionsknappen.
Kontrollera att den svarta injektionsknappen ar helt intryckt. Om den gula skalmen inte syns har du
gjort réatt nar du injicerat.



Du ska INTE se nagot av den gula skalmen. Om du gor det efter det att du har injicerat lakemedlet, ta
inte en till dos samma dag. | stallet MASTE du &terstélla Teriparatide Teva-pennan (las langre ner i
instruktionen, under Felsdkning, Problem A).

6. Taav kanylen

Séatt pa det stora kanylskyddet pa kanylen genom att fora in kanylen i kanylskyddet. For din sakerhet,
forsok inte att satta tillbaka kanylskyddet genom att anvdnda handerna.

Skruva av den tackta kanylen helt genom att vrida runt det stora kanylskyddet ordentligt 3-5 varv
moturs.

Dra av kanylen och kasta den som din lakare eller apotekspersonal instruerat dig.
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Satt pa den bla skyddshatten. Lagg pennan i kylskapet omedelbart efter anvandningen.
For mer information, eller om du har nagra fragor, se langre ner i instruktionen.

Teriparatidinjektion i forfylld injektionspenna

Felsékning

Problem Atgard

A. Den gula skalmen syns fortfarande Du kan forhindra att detta problem uppstar genom
efter 1 tryck pa den svarta att alltid anvanda en NY kanyl vid varje
injektionsknappen. Hur aterstaller injektion, se till att kanylen sitter fast ordentligt
jag min Teriparatide Teva-penna? och trycka in den svarta injektionsknappen helt.

For att aterstalla Teriparatide Teva-pennan folj
nedanstaende steg.

1) Omdu redan har injicerat, TAINTE en
till dos samma dag.

2) Taav kanylen.

3) Upprepa steg 2 Satt pa en ny kanyl” och
steg 3, "Stall in dosen”

4) Hall pennan, med kanylen nedat, mot en
tom behallare. Tryck in den svarta
injektionsknappen tills det tar stopp. Hall
in den. Eventuellt kan du se en liten strale
eller droppe med l6sning. Nar du ar Klar
ska den svarta injektionsknappen vara helt
intryckt. Fortsatt med steg 6 "Ta av
kanylen”.

5) Om du fortfarande ser den gula skalmen,
kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Om du aterstéller din Teriparatide Teva-penna
upprepade ganger kan du forlora doser av
lakemedlet.

B. Hur vet jag att min Teriparatide Nér den svarta injektionsknappen ar helt intryckt
Teva-penna fungerar? betyder det att en full dos av lékemedlet har
injicerats fran pennan. Anvand en ny kanyl varje
gang du ska injicera, for att vara séker pa att

pennan fungerar korrekt.

C. Jag ser en luftbubbla i min En liten luftbubbla paverkar inte dosen och ar
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Problem Atgard

Teriparatide Teva-penna. heller inte skadlig. Du kan fortsétta att ta din dos
som vanligt.
D. Jag kan inte fa av kanylen 1) Sétt pa det stora kanylskyddet pa kanylen.

2) Anvéand det stora kanylskyddet for att skruva av
kanylen.

3) Skruva av kanylen helt genom att vrida runt det
stora kanylskyddet ordentligt 3-5 varv moturs.

4) Om du fortfarande inte kan fa av kanylen, be
nagon hjalpa dig.

E. Vad ska jag gora om jag inte kan dra | Fraga din lakare om rad. Du kan behova byta till

ut den svarta injektionsknappen? en ny Teriparatide Teva-penna.

Nar den svarta injektionsknappen inte gar att dra ut
betyder det att det inte finns tillrackligt med
lakemedel i din Teriparatide Teva-penna for
ytterligare en dos. Det kan fortfarande finnas lite
lakemedel kvar synligt i ampullen.

Rengoring och forvaring
Rengoring av din Teriparatide Teva-penna

Torka av utsidan av pennan med en med en trasa fuktad med vatten.
Lé&gg inte ner pennan i vatten och tvétta eller torka den inte med rengérings- eller
desinfektionsmedel.

Forvaring av din Teriparatide Teva-penna

Lagg pennan i kylskapet omedelbart efter varje anvandning. Las och f6lj instruktionerna i
avsnitt 5 i bipacksedeln ”Hur Teriparatide Teva ska férvaras” om hur du ska forvara pennan.
Forvara inte pennan med kanylen pa, eftersom luftbubblor da kan bildas i
lakemedelsampullen.

Forvara pennan med den bla skyddshatten pa.

Forvara aldrig pennan i frysen. Om lakemedlet har frusit, kasta pennan och anvénd en ny
Teriparatide Teva-penna.

Om pennan har forvarats utanfor kylskapet, kasta den inte. Lagg tillbaka pennan i kylskapet
och kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Annan viktig information

Teriparatide Teva-pennan innehaller lakemedel for 28 dagar.

For inte Gver teriparatid till en spruta. Detta kan medféra att du tar fel dos av lakemedlet.
Skriv ner datum for forsta injektion i en kalender.

Las och folj instruktionerna i anvandaranvisningarna sa att du anvander din Teriparatide Teva-
penna pa ratt satt.

Kontrollera pa pennans etikett att du har fatt ratt Iakemedel och att det inte har passerat
utgangsdatum.

Anvand inte Teriparatide Teva-pennan om den ar skadad. Titta pa Iosningen i ampullen.
Anvand den inte om den inte ar klar och farglés eller om den innehaller partiklar. Kontakta
din lakare eller apotekspersonal om du upptéacker nagot av detta.

Anvand en ny kanyl for varje injektion.

Under injektionen kan du eventuellt hora ett eller flera klickljud — detta ar normalt.

Denna Teriparatide Teva-penna rekommenderas inte att anvéndas av blinda eller synskadade
personer, savida de inte far hjalp av en person som tranats i att anvanda pennan pa korrekt satt.
Forvara din Teriparatide Teva-penna och kanyler utom syn- och rackhall for barn.
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Kassering av kanyler och Teriparatide Teva-pennor
¢ Innan du kasserar pennan, se till att ta av kanylen.

e Kassera din penna och anvanda kanyler som din lakare eller apotekspersonal har instruerat
dig.
Kassera pennan 28 dagar efter forsta anvandningen.

Forsta anvandningsdatum / /
Kasseras efter / /

Kontaktinformation
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