Indlaegsseddel: Information til brugeren

Terrosa 20 mikrogram/80 mikroliter injektionsvaeske, oplesning
teriparatid

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Terrosa indeholder det aktive stof teriparatid, som anvendes til at styrke knoglerne og mindske
risikoen for knoglebrud ved at fremme knogledannelse.

Terrosa anvendes til behandling af knogleskerhed hos voksne. Knogleskerhed er en sygdom, der gor
dine knogler tynde og skrabelige. Sygdommen er is@r almindelig hos kvinder efter
overgangsalderen, men den kan ogsé forekomme hos mend. Knogleskerhed er ogsé almindeligt
forekommende hos patienter, der far leegemidler, som kaldes binyrebarkhormoner.

2. Det skal du vide, for de begynder at bruge Terrosa

Brug ikke Terrosa

. hvis du er allergisk over for teriparatid eller et af de ovrige indholdsstoffer i dette legemiddel
(angivet i punkt 6).

. hvis du har forhgjede niveauer af calcium (kalk) i blodet (eksisterende hyperkalcaemi).

. hvis du har alvorlige nyreproblemer.

. hvis du har haft knoglecancer, eller hvis en anden cancer har spredt sig til knoglerne
(metastaser).

. hvis du har andre knoglesygdomme. Fortel det til laegen, hvis du har en knoglesygdom.

. hvis du har et uforklarligt hejt niveau i blodet af et bestemt enzym (basisk fosfatase), hvilket
betyder, at du kan have Pagets sygdom (en sygdom med unormale knogleforandringer). Sperg
din leege, hvis der er noget, du er i tvivl om.

. hvis du har faet strilebehandling, som pévirker dine knogler.

. hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Terrosa kan gge calcium (kalk) i blodet eller urinen.

Kontakt leegen, for eller mens du tager Terrosa:

. Hvis du lider af vedvarende kvalme, opkastning, forstoppelse, nedsat energi eller
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muskelsvaghed. Dette kan vaere tegn pa, der er for meget kalk i dit blod.
. Hvis du lider af nyresten eller har haft nyresten.
. Hvis du har nyreproblemer (moderat nedsat nyrefunktion).

Nogle patienter oplever svimmelhed eller hjertebanken efter de forste indsprejtninger med Terrosa.
Nér du tager de forste doser af Terrosa, sé ger det et sted, hvor du har mulighed for at sidde eller ligge
ned, hvis du skulle blive svimmel.

Den anbefalede behandlingstid pa 24 méneder ber ikke overskrides.

Inden en cylinderampul sattes i Terrosa Pen, skal du skrive cylinderampullens batchnummer (lot-
nummer) og den forste injektionsdato ned pé cylinderampullens ydre karton og angive denne
information ved rapportering af eventuelle bivirkninger.

Terrosa mé ikke bruges af patienter, der stadig vokser.

Beorn og unge
Terrosa mé ikke bruges til barn og unge (under 18 &r).

Brug af andre lzegemidler sammen med Terrosa

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at brug andre legemidler.

Det er vigtigt, da nogle leegemidler (f.eks. digoxin/digitalis, et legemiddel til behandling af
hjertesygdomme) kan pévirke teriparatid.

Graviditet og amning

Du ma ikke anvende Terrosa, hvis du er gravid eller ammer. Hvis du er kvinde i den fodedygtige
alder, skal du anvende sikre preventionsmetoder, nér du bruger Terrosa. Hvis du bliver gravid, mens
du bruger Terrosa, skal behandlingen med Terrosa ophere. Sperg din leege eller apotekspersonalet til
rads, inden du tager dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle patienter kan fole sig svimle efter en indsprejtning med Terrosa. Hvis du foler dig svimmel, md
du ikke kere bil eller betjene vaerktej eller maskiner, for du har det bedre.

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

3. Sadan skal du bruge Terrosa

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 20 mikrogram (svarende til 80 mikroliter) én gang om dagen, som gives som
indsprejtning under huden (subkutan injektion) i laret eller maven.

Som en hjlp til at huske at tage leegemidlet, ber du tage indsprejtningen pa omtrent samme tidspunkt
hver dag. Terrosa kan indsprejtes i forbindelse med maltider. Du skal tage Terrosa hver dag i sa lang
tid, som din leege har udskrevet det til dig. Den totale behandlingstid med Terrosa ber ikke overskride
24 maneder. Du ber ikke fd mere end én behandlingskur pa 24 méneder i din levetid.

Din lage vil muligvis anbefale, at du anvender Terrosa sammen med calcium (kalk) og D-vitamin. Din
leege vil fortelle dig, hvor meget du skal tage hver dag.

Terrosa kan gives med eller uden mad.



Terrosa cylinderampuller er kun beregnet til brug med den genanvendelige Terrosa flerdosispen og
kompatible penkanyler. Pennen og kanylerne folger ikke med Terrosa. Ved pédbegyndelse af
behandlingen skal der dog anvendes en pakke med cylinderampul og pen, der indeholder en indre
karton med en Terrosa cylinderampul og en indre karton med en Terrosa Pen.

Pennen kan bruges med kanyler udviklet i overensstemmelse med ISO-standarden for penkanyler, der
maler mellem 29 G og 31 G (diameter: 0,25-0,33 mm) og har en leengde pa mellem 5 mm og 12,7 mm,
udelukkende til subkutan injektion.

Seet cylinderampullen i pennen inden forste brug. For korrekt brug af dette legemiddel er det meget
vigtigt, at du ngje folger den brugsanvisning, der felger med pennen.

Brug en ny kanyle til hver injektion for at forhindre kontaminering, og bortskaf kanylen pa sikker vis
efter brug.

Opbevar aldrig pennen med pésat kanyle.

Del aldrig pennen med andre.

Brug ikke Terrosa Pen til injektion af andre leegemidler (f.eks. insulin).

Pennen er udelukkende tilpasset til brug med Terrosa.

Cylinderampullen ma ikke fyldes op igen.

Overfor ikke leegemidlet til en injektionssprojte.

Du skal indsprejte Terrosa umiddelbart efter, at du har taget pennen med isat cylinderampul ud af
koleskabet. Leg pennen med cylinderampullen isat tilbage i keleskabet umiddelbart efter brug. Tag
ikke cylinderampullen ud af pennen efter hver brug. Opbevar den i cylinderampulholderen under hele
behandlingsperioden pa 28 dage.

Klargering af pennen til brug

- Lees altid brugsanvisningen til Terrosa Pen, som folger med i pennens @ske, for at sikre korrekt
administration af Terrosa.

- Vask handerne inden handtering af cylinderampullen eller pennen.

- Tjek udlebsdatoen pé cylinderampullens etiket, inden cylinderampullen sattes i pennen. Serg
for, at der er mindst 28 dage tilbage inden udlebsdatoen. Set cylinderampullen i pennen inden
den forste brug, som beskrevet i brugsanvisningen til pennen. Skriv batchnummeret (lot-
nummeret) pa hver cylinderampul og den ferste injektionsdato ned i en kalender. Datoen for den
forste injektion skal desuden skrives pa Terrosas ydre karton (se det dertil beregnede felt pd
kartonen: {Ferste anvendelse:}).

- Efter indsettelse af en ny cylinderampul og inden den forste injektion fra denne cylinderampul
skal pennen klargeres 1 henhold til den medfelgende brugsanvisning. Den skal ikke klargeres
igen efter den forste dosis.

Injektion af Terrosa

- Inden injektion af Terrosa skal huden renses pa det tilsigtede injektionssted (laret eller maven),
som anvist af leegen.

- Tag forsigtigt fat i en ren hudfold, og indfer kanylen lige ind 1 huden. Tryk pa trykknappen, og
hold den nede, indtil dosisindikatoren vender tilbage til startpositionen.

- Lad kanylen blive siddende i huden i seks sekunder efter injektion for at sikre, at du har
modtaget hele dosen.

- Sa snart injektionen er feerdig, skal du sette den ydre beskyttelseshaette pa penkanylen og skrue
haetten mod uret for at fjerne penkanylen. Derved forbliver den resterende Terrosa steril, og
leekage fra pennen forebygges. Det forhindrer desuden luft i at komme ind i cylinderampullen
savel som tilstopning af kanylen.

- Seaet heetten pa pennen igen. Lad cylinderampullen blive i pennen.

Hyvis du har brugt for meget Terrosa

Hvis du ved en fejltagelse har taget mere Terrosa, end du skulle, skal du kontakte din laege eller
apoteket. De forventede virkninger af en overdosis omfatter kvalme, opkastning, svimmelhed og
hovedpine.



Hvis du har glemt at bruge Terrosa

Hvis du glemmer en injektion, eller ikke kan tage leegemidlet pé det seedvanlige tidspunkt, skal du
tage det snarest muligt samme dag. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis. Tag ikke mere end én indsprejtning samme dag.

Hvis du holder op med at bruge Terrosa
Hvis du overvejer at holde op med at bruge Terrosa, skal du tale med din leege om det forst. Din
leege kan rade dig og beslutte, hvor leenge du skal behandles med Terrosa.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De mest almindelige bivirkninger er smerter i arme og ben (frekvensen er meget almindelig; kan
forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter). Andre almindelige bivirkninger (kan forekomme hos
op til 1 ud af 10 patienter) inkluderer kvalme, hovedpine og svimmelhed. Hvis du bliver svimmel efter
indsprejtningen, skal du satte eller legge dig ned, indtil du far det bedre. Hvis du ikke far det bedre,
skal du kontakte leegen, for du fortsetter med behandlingen. Der er set tilfelde af besvimelse efter
teriparatid-behandling.

Hvis du oplever ubehag rundt om injektionsstedet, sasom redmen i huden, smerter, haevelser, klge, bla
merker eller mindre bladninger (som kan forekomme almindeligt), skal dette aftage i lobet af fa dage
eller uger. I modsat fald skal du fortelle det til din lege.

I sjeeldne tilfeelde (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter) oplever nogle patienter allergiske
reaktioner i form af vejrtraekningsbesveaer, havelse af ansigtet, udslaet og brystsmerter. Disse
reaktioner forekommer som regel lige efter injektion. Der kan i sjeldne tilfeelde opsté alvorlige og
potentielt livstruende allergiske reaktioner, herunder anafylaksi.

Andre bivirkninger omfatter:
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

. forhejelse af blodets kolesterolniveau
. depression

. nervesmerter i benene

. mathedsfornemmelse

. fornemmelse af, at alting drejer rundt
. uregelmassig puls

. andenod

. oget svedtendens

. muskelkramper

. nedsat energi

. traethed

. brystsmerter
. lavt blodtryk
. halsbrand (smertefuld og braendende folelse bag brystbenet)

. opkastning
. en udposning pa spisergret (hernia hiatus esophagi)
. lav heemoglobin eller lavt antal af rade blodlegemer (blodmangel, aneemi)

lkke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
. oget hjertefrekvens (puls)

. unormal hjertelyd

. stakéndethed



. hamorroider

. urininkontinens

. oget vandladningstrang

. vaegtforagelse

. nyresten

. smerter i muskler og led. Nogle patienter har haft alvorlige rygkramper eller smerter, der

medferte indleeggelse.
. stigning 1 blodets kalkindhold
. stigning i blodets indhold af urinsyre
. stigning i et enzym ved navn basisk fosfatase

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter)
. nedsat nyrefunktion, inklusive nyresvigt
. haevelser, hovedsagelig af hender, fodder og ben

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette l&egemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen og pennen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte den mod lys.

Du kan anvende Terrosa i op til 28 dage efter den forste indsprejtning, sé lenge
cylinderampullen/pennen med cylinderampullen isat opbevares i et kaleskab (2 °C til 8 °C).

For at undga, at cylinderampullerne fryser ned, mé de ikke leegges teet pa en eventuel frostboks i
keleskabet. Terrosa ma ikke bruges, hvis det er eller har varet nedfrosset.

Hver cylinderampul skal bortskaffes pa forsvarlig vis 28 dage efter forste brug, ogsé selvom den
ikke er fuldsteendig tom.

Terrosa indeholder en klar og farvelos oplesning. Terrosa ma ikke anvendes, hvis oplesningen er
uklar, farvet eller indeholder partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Terrosa indeholder:

- Aktivt stof: teriparatid. Hver dosis pa 80 mikroliter indeholder 20 mikrogram teriparatid. En
cylinderampul med 2,4 ml indeholder 600 mikrogram teriparatid (svarende til 250 mikrogram
per ml).

- Ovrige indholdsstoffer: eddikesyre; koncentreret, mannitol, metacresol,
natriumacetattrihydrat, saltsyre (til pH-justering), natriumhydroxid (til pH-justering), vand til


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

injektionsvaesker (se punkt 2 Terrosa indeholder natrium”).

Udseende og pakningssterrelser
Terrosa er en farveles og klar injektionsvaske, oplesning (injektion). Det fas i en cylinderampul. Hver
cylinderampul indeholder 2,4 ml oplesning, svarende til 28 doser.

Pakningssterrelser: 1 cylinderampul eller 3 cylinderampuller pakket i en plastbakke forseglet med et
folieldg og pakket i en karton.

Terrosa-pakke med cylinderampul og pen: 1 Terrosa cylinderampul pakket i en plastbakke forseglet
med et folieldg og pakket i en indre karton og 1 Terrosa Pen pakket i en indre karton.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i at 19-21.

1103 Budapest

Ungarn

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 2026-04-23

Andre informationskilder

Detaljeret information om produktet kan ogsa fas ved at scanne QR-koden angivet nedenfor eller pa
yderpakningen med en smartphone. De samme oplysninger kan desuden findes pa den felgende URL:
www.terrosapatient.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.cu
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Brugsanvisning
Terrosa Pen

Genanvendelig injektionspen, der skal anvendes med Terrosa-cylinderampuller til subkutane
injektioner

Anvendelsesomride
Terrosa Pen er en usteril, genanvendelig medicinsk anordning, der er beregnet til subkutan
administration af Terrosa fra kompatible cylinderampuller.

Den genanvendelige Terrosa Pen er beregnet til at hjelpe patienter med knogleskerhed,
sundhedspersoner, omsorgspersoner og parerende med at give subkutan injektion med Terossa én
gang dagligt enten pa et hospital/en klinik eller som selvinjektion derhjemme.

Terrosa Pen er en del af et pen-system, som bestér af selve pennen, en cylinderampul og en penkanyle.
Cylinderampullen og penkanylerne medfelger ikke i pakningen.

Patienter, som leegemidlet er beregnet til:
Patienter er personer, som den ordinerende leege har udskrevet behandling med Terossa Pen til. Den
ansvarlige leege afger, om Terrosa Pen er egnet til den enkelte patient.

Brugere, som leegemidlet er beregnet til:

Brugere er personer, som har tilstreekkeligt syn, handferdighed og felesans til at betjene Terrosa
Pennen i henhold til brugsanvisningen. Hvis der opstéar problemer med at betjene pennen, skal den
ordinerende leege kontaktes.

Folg altid vejledningen nedenfor og pa bagsiden, nir du bruger Terrosa Pen.

Terrosa Pen-dele
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* Cylinderampullen og penkanylerne medfelger ikke i pakningen.

Forberedelse

For du starter administrationen af Terrosa, skal du kontrollere, at pennen ikke er beskadiget.

Vask dine haender grundigt med sabe for at minimere risikoen for infektion.

Serg for at have folgende klar:

* din Terrosa Pen med en ny Terossa-cylinderampul/din Terossa Pen med en indsat cylinderampul
* en kompatibel penkanyle

* en beholder til skarpe genstande til de brugte kanyler

» desinfektionsserviet til rengering af injektionsstedet.

Brug ikke pennen, hvis cylinderampullen er uklar, misfarvet eller indeholder partikler.
Lees indlaegssedlen til Terrosa-cylinderampullen, der leveres separat.

Klargering af pennen — Forste brug/udskiftning af cylinderampuller

Folg vejledningen, hver gang du indsatter en ny Terrosa-cylinderampul i din Terrosa Pen. Gentag ikke
dette for hver daglige injektion, da du ellers ikke vil have nok Terrosa til 28 dage.

Las indlaegssedlen til Terrosa-cylinderampullen, der leveres separat.

A: Fjern pennens hztte.

C: Fjern den tomme cylinderampul, hvis den skal udskiftes. Inds@t en ny Terrosa-cylinderampul i
hylsteret med cylinderampullens sglvfarvede metalhette forst.

Advarsel: Serg for, at du bruger det korrekte leegemiddel. Tjek cylinderampullens etiket, inden den
indsettes i cylinderampulhylsteret. Brug ikke cylinderampullen, hvis den er beskadiget.



Notér den forste injektionsdato for hver ny cylinderampul. Det vil hjelpe dig med at huske, hvornér de
28 daglige doser pr. cylinderampul er brugt.

D: Skub stangen med gevind forsigtigt tilbage i pennens kabinet med din finger, sa langt som den kan
komme. Stangen med gevind kan ikke skubbes helt tilbage til pennens kabinet. Dette trin er ikke
nedvendigt, nar stangen allerede sidder i startpositionen, f.eks. ved allerforste brug.

E: Set cylinderampulhylsteret fast til kabinettet ved at dreje den 90 grader, indtil den stopper.

F: Fastger en ny kanyle i pennen séaledes:
* Traek folien af.

« Skru penkanylen pa cylinderampulhylsteret ved at dreje den med uret. Serg for, at penkanylen sidder
korrekt fast og stramt pé cylinderampulhylsteret.

~
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* Fjern den ydre kanylehette, og gem den til senere. Du skal bruge den, s& du kan fjerne kanylen pa en
sikker mdde efter injektionen.

g

* Fjern den indre kanylehatte, og bortskaf den.

Det kan ske, at nogle draber slipper ud, mens du setter kanylen fast. Dette er helt normalt.

G: Klargering

Bemeerk: Pennen skal klargeres og afpreves, nar der er sat en ny cylinderampul i og inden den forste
injektion fra hver cylinderampul.

* Drej doseringsknappen med uret, indtil du ser et drdbesymbol pa doseringsdisplayet. Serg for, at de
to indikatorstriber flugter. Under justering af dosen afgiver pennen et horbart klik og en mearkbar
modstand.

Bemerk: Hold pennen med kanylen pegende oﬁad. Hold aldrig pennen med den blotlagte nél
pegende mod dit ansigt eller mod andre personer.

* Tryk trykknappen helt ind. Hold den inde, indtil dosisindikationen er vendt tilbage til startpositionen.
Der skal afgives lidt legemiddel fra kanylens spids.

Hyvis der ikke fremkommer nogen vaeske, skal du gentage trin G op til fire gange, indtil du kan se
vaeske pé kanylens spids. Gentag ikke trin G mere end fire gange, men folg anvisningerne i afsnittet
Fejlfinding pé bagsiden.



Administration ved hjzlp af Terrosa Pen

1. St penkanylen fast

Brug en ny kanyle til hver injektion. Brug ikke penkanylen, hvis emballagen er beskadiget eller ikke er
abnet af dig selv.

Bemeerk: Der er ingen grund til at udskifte kanylen, nér du bruger den direkte efter klargering af
pennen. [ dette tilfeelde skal du fortsatte til trin “2. Indstilling af dosis og injektion”.

* Trek folien af.

AN

. Skru pehkanylen pa ampulhylsteret ved at dreje den med uret. Serg for, at penkanylen sidder korrekt
fast og stramt pa cylinderampulhylsteret.

* Fjern den ydre kanylehatte, og gem den til senere. Du skal bruge den, s& du kan fjerne kanylen pé en
sikker méde efter injektionen.

~
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* Fjern den indre kanylehette, og bortskaf den.



Det kan ske, at nogle draber slipper ud, mens du setter kanylen fast. Dette er helt normalt.
2. Indstilling af dosis og injektion

* For at indstille den faste daglige dosis pa 80 mikroliter skal du dreje doseringsknappen med uret,
indtil den stopper og ikke kan drejes yderligere. Serg for, at displayet viser en pil, og at den flugter
med indikatorstriben. Under justering af dosen afgiver pennen et herbart klik og en maerkbar
modstand. Forseg ikke at tvinge doseringsknappen videre.

Bemezerk: Hvis cylinderampullen indeholder mindre end 80 mikroliter, kan doseringsknappen ikke
drejes med uret op til pilen. I dette tilfelde skal du fjerne penkanylen, i henhold til trin 3. Fjernelse af
penkanylen”, udskifte cylinderampullen og fortsette med klargering i henhold til trinnene for
klargering af pennen.

» Veelg et egnet injektionssted, og klarger din hud, som din laege har anbefalet.

* Renger injektionsstedet med en alkoholserviet. Lad omrédet luftterre, for du injicerer. Du mé ikke
puste pé det rengjorte sted for at forkorte terretiden.

Hold forsigtigt en hudfold mellem tommel- og pegefinger. Indsat kanylen lige og forsigtigt i huden,
som vist i illustrationen.

Advarsel: Undga, at penkanylen bgjer eller knakker. Vip ikke pennen, nar kanylen er blevet indfert i
huden. Vipning af pennen kan medfore, at kanylen bgjer eller kneekker. Knekkede kanyler kan sidde
fast i huden. Kontakt straks laeegen, hvis der sidder en knaekket kanyle fast i huden.

* Tryk pé trykknappen og hold den nede, indtil dosisindikationen er vendt tilbage til startpositionen.
Hold kanylen inde i hudfolden i yderligere 6 sekunder.



* Traek langsomt pennen ud. Kontrollér, om displayet er i startpositionen, som vist pa billedet, for at
sikre, at den fulde dosis er blevet injiceret.

3. Fjernelse af penkanylen

» Sat forsigtigt den ydre kanylehatte fast pd penkanylen.
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» Skru kanylehetten mod uret for at fjerne penkanylen. Bortskaf den korrekt, f.eks. i en beholder
beregnet til skarpe genstande.
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4. Sat pennens hzette pa igen

* Fjern ikke cylinderampullen fra Terrosa Pen, for den er tom.
* Set pennens hatte pa igen efter hver brug.



* Seet Terrosa Pen med indsat cylinderampul tilbage i keleskabet mellem 2 og 8 °C gjeblikkeligt efter
hver brug.

Hvis der er blod pé injektionsstedet, efter kanylen er fjernet, skal du presse let pa huden med en
vatkugle eller lignende. Du ma ikke gnide pé injektionsstedet.

Bemerkning til sundhedspersonale
Lokale, sundhedsprofessionelle eller institutionelle politikker kan erstatte anvisningerne angéende
héndtering og bortskaftelse af kanylen.

Yderligere oplysninger

Den genanvendelige pen med faste doser er beregnet til let administration af Terrosa til behandling af
osteoporose. Hver Terrosa cylinderampul indeholder 28 faste doser a 80 mikroliter Terrosa.

Brug kun din Terrosa Pen, som anvist af din leege, i denne brugsanvisning og i indleegssedlen til
Terrosa.

Terrosa Pen kan bruges af patienter over 18 &r, der injicerer sig selv, af sundhedspersoner,
omsorgspersoner eller parerende sdsom voksne familiemedlemmer.

Terrosa Pen mé ikke bruges af blinde eller synshaemmede patienter uden hjelp fra en oplaert og rask
person. Kontakt din leege i tilfeelde af herelses- eller handteringsproblemer.

Advarsel: Penkanylerne ma kun bruges én gang, og Terrosa Pennen ma kun bruges af én patient,
ellers er der risiko for overfersel af infektionssygdomme.

Opbevaring og vedligeholdelse af Terrosa Pen

» Handter din pen forsigtigt. Undgé at tabe pennen og at lade den ramme ind i1 harde overflader. Beskyt
den mod vand, stev og fugt.

* En fugtig klud er nok til at rengere Terrosa Pen. Brug ikke alkohol, andre oplesningsmidler eller
rengeringsmidler. Nedsenk aldrig Terrosa Pen i vand, da dette kan beskadige den.

* Brug ikke din Terrosa Pen, hvis den er beskadiget, eller hvis du er i tvivl om, hvorvidt den fungerer
korrekt.

* Transporter og opbevar Terrosa Pen med isat cylinderampul ved temperaturerne angivet i
indlegssedlen for Terrosa, som leveres separat.

Advarsel: Opbevar din Terrosa Pen, cylinderampuller og penkanyler utilgeengeligt for andre. Det er
iser vigtigt, at pennen, cylinderampuller og penkanyler opbevares utilgeengeligt for bern. Terrosa Pen
indeholder sma dele, som kan sluges.

* Opbevar ikke Terrosa Pen med en isat kanyle, da dette kan medfore, at der dannes luftbobler i
cylinderampullen.

Bortskaffelse af Terrosa Pen og brugt tilbehor
Bemzerk: Terrosa Pen har en holdbarhed pé to &r. Brug ikke Terrosa Pen, hvis holdbarheden er
overskredet.

For du bortskaffer Terrosa Pen, skal du altid fjerne penkanylen og cylinderampullen. Kanyler og
brugte cylinderampuller skal bortskaffes sikkert og separat. Terrosa Pen kan bortskaffes i henhold til
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de lokale myndigheders affaldsbestemmelse eller sammen med husholdningsaffaldet.

Advarsler

Folg instruktionerne i denne brugsvejledning. Hvis instruktionerne ikke folges, er der risiko for forkert

medicinering, ungjagtig dosering, overfersel af sygdomme eller infektion. Seg straks legehjelp, hvis

du har bekymringer relateret til dit helbred.

Fejlfinding

Folg instruktionerne i tabellen, hvis du har spergsmaél angéende brugen af Terrosa Pen:

Spergsmail

Svar

1. Der ses smé luftbobler i cylinderampullen.

En lille luftboble vil ikke pavirke dosen eller
medfore skade.

2. Kanylen kan ikke settes fast.

Brug en anden kanyle i stedet. Kontakt
kundeservice, hvis den anden kanyle ikke kan
settes fast.

3. Kanylen er gdelagt/bgjet/knekket.

Brug en anden kanyle i stedet.

4. Pennen afgiver ikke et herbart klik under
justering af dosen.

Brug ikke denne pen. Kontakt kundeservice.

5. Der kommer ikke noget leegemiddel ud af
kanylen under klargeringstrinnet “G:
Klargering”.

Kontroller, at der er indsat en cylinderampul.
Udskift kanylen, og gentag klargeringen som
beskrevet i klargeringsafsnit “F” og “G”.

Brug ikke denne pen, hvis der stadig ikke
kommer leegemiddel ud. Kontakt kundeservice.

6. Doseringsknappen kan ikke drejes med uret
op til pilen.

Mzangden af Terrosa, der er tilbage i
cylinderampullen, er mindre end 80 mikroliter.
Udskift cylinderampullen og penkanylen, og
klarger i henhold til anvisningerne for
klargering af pennen.

7. Displayet venter ikke tilbage til
startpositionen efter injektion.

Gentag ikke injektionen pa den samme dag.
Brug en ny kanyle til din injektion naste dag.
Indstil dosen, og gennemfer injektionen som
beskrevet i afsnit “2. Indstilling af dosis og
injektion”.

Brug ikke denne pen, hvis displayet stadig ikke
vender tilbage til startpositionen efter
injektionen. Kontakt kundeservice.

8. Der observeres spild fra pennen.

Brug ikke denne pen. Kontakt kundeservice.

9. Doseringsknappen drejede uforseatligt med
uret efter udferelse af injektionen.

Hvordan nulstiller jeg doseringsknappen til
startpositionen?

Tryk ikke pa trykknappen. Nulstil pennen ved
ganske enkelt at dreje doseringsknappen mod
uret til startpositionen.




