Indlaegsseddel: Information til brugeren

FORSTEO ®20 mikrogram/80 mikroliter injektionsvaeske, oplesning, i fyldt pen
Teriparatid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vare med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaeegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage FORSTEO
3. Sadan skal De tage FORSTEO

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1 Virkning og anvendelse

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

FORSTEO 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 ogsd almindeligt
forekommende hos patienter, der fir binyrebarkhormoner.

2 Det skal De vide, for de begynder at tage FORSTEO

Tag ikke FORSTEO:

o hvis De er allergisk over for teriparatid eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin
(angivet i punkt 6).

. hvis De har forhgjet calciumniveau (hyperkalcemi).

o hvis De har alvorlige nyreproblemer.

o hvis De har faet konstateret knoglecancer elle anden cancer, som kan have spredt sig til

knoglerne (metastaser).

o hvis De har andre knoglesygdomme. Fortal det til laegen, hvis De har en knoglesygdom.

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

o hvis De har faet strdlebehandling, som pavirker Deres knogler.

. hvis De er gravid eller ammer.
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Advarsler og forsigtighedsregler
FORSTEO kan give forgget indhold af kalk (calcium) i blodet eller urinen.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for De tager FORSTEO:

e Huvis De lider af vedvarende kvalme, opkastning, forstoppelse, nedsat energi eller
muskelsvaghed. Dette kan vere tegn pa, der er for meget kalk i Deres blod.

e Huvis De lider af nyresten eller har haft nyresten.
e Huvis De har nyreproblemer (moderat nedsat nyrefunktion).

Nogle patienter oplever svimmelhed eller hjertebanken efter de forste indsprejtninger med
FORSTEO. Nér De tager de forste doser af FORSTEOQ, sa gor det et sted, hvor De har mulighed for at
sidde eller ligge ned, hvis De skulle blive svimmel.

Den anbefalede behandlingstid pa 24 méneder ber ikke overskrides.

FORSTEO ma ikke bruges af patienter, der stadig vokser.

Born og unge
FORSTEO ma ikke bruges til bern og unge (under 18 ar).

Brug af anden medicin sammen med FORSTEO

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Disse kan af og til pavirke hinanden (f.eks. digoxin/digitalis, medicin til behandling af
hjertesygdomme).

Graviditet og amning

De m4 ikke anvende FORSTEO, hvis De er gravid eller ammer. Hvis De er kvinde 1 den fodedygtige
alder, skal De anvende sikre praventionsmetoder, nar de bruger FORSTEO. Hvis De bliver gravid,
skal behandlingen med FORSTEO ophere.

Sperg Deres lege eller apotekspersonalet til réds, inden De tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle patienter kan fole sig svimle efter en indsprejtning med FORSTEO. Hvis De foler Dem
svimmel, md De ikke kere bil eller betjene verktej eller maskiner, for De har det bedre.

FORSTEO indeholder natrium:
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr dosis. Det betyder, at den stort set
er ’natrium-fri”.

3 Sadan skal De tage FORSTEO

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De 1 tvivl, sd sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 20 mikrogram én gang daglig, som gives som indsprejtning under huden
(subkutan injektion) i laret eller maven. Som en hjelp til at huske at tage Deres medicin, ber De tage
indsprejtningen pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

De skal tage FORSTEO hver dag i sé lang tid, som Deres laege har udskrevet det til Dem. Den totale
behandlingstid med FORSTEO ber ikke overskride 24 maneder. De ber ikke f4 mere end én
behandlingskur pa 24 méneder i Deres levetid.

FORSTEO kan indsprgjtes i forbindelse med maltider.



Lees brugervejledningen, der ligger i pakningen, for oplysninger om, hvordan De bruger FORSTEO-
pennen.

Nale folger ikke med pennen. De kan anvende Becton, Dickinson and Company penne-néle (BD-nale)
29 til 31 gauge (diameter 0,25-0,33 mm) og 12,7, 8 eller 5 mm i leengde.

Som beskrevet i brugervejledningen skal De foretage FORSTEO-indsprgjtningen kort efter, at De
tager pennen ud af kaleskabet. Lag pennen tilbage i keleskabet umiddelbart efter brug. De skal
anvende en ny nél til hver indsprejtning og smide den vk efter brug. De ma aldrig opbevare Deres
pen med ndlen pasat. Del ikke Deres FORSTEO-pen med andre.

Deres leege vil maske anbefale Dem at anvende FORSTEO sammen med kalk og D-vitamin. Deres
leege vil fortelle Dem, hvor meget De skal tage hver dag.

FORSTEO kan tages sammen med eller uden mad.

Hvis De har taget for meget FORSTEQO
Hvis De ved en fejltagelse har taget mere FORSTEOQ, end De skulle, skal De kontakte Deres laege
eller apotek.

Virkningerne af en overdosis kan forventes at omfatte kvalme, opkastning, svimmelhed og hovedpine.

Hyvis De har glemt eller ikke har mulighed for at tage FORSTEO pa det seedvanlige tidspunkt,
skal De tage det snarest muligt samme dag. De mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Tag ikke mere end én indsprejtning samme dag. De mé ikke forsege at erstatte den
glemte dosis.

Hvis De holder op med at bruge FORSTEO
Hvis De overvejer at holde op med at bruge FORSTEOQ, skal De tale med Deres laege om det forst.
Deres lege kan rade Dem og beslutte, hvor l&enge De skal behandles med FORSTEO.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4 Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De mest almindelige bivirkninger er smerter i arme og ben (hyppigheden er meget almindelig,
forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter) samt kvalme hovedpine og svimmelhed (hyppigheden
er almindelig).

Hvis De bliver svimmel efter indsprejtningen, skal De sette eller legge Dem ned, indtil De far det
bedre. Hvis De ikke fér det bedre, skal De kontakte leegen, for de fortsaetter med behandlingen. Der er
set tilfeelde af besvimelse i forbindelse med teriparatid-behandling.

Hvis De far ubehag i form af redmen i huden, smerter, hevelser, klge, bla maerker eller mindre
bledninger omkring indsprejtningsstedet (hyppigheden er almindelig), skal dette aftage i lobet af f&
dage eller uger. I modsat fald skal De fortelle det til Deres laege s& hurtigt som muligt

Nogle patienter har oplevet allergiske reaktioner lige efter indsprejtningen i form af
vejrtrekningsbesver, hevelse af ansigtet, udslaet og brystsmerter (hyppigheden er sjelden). Der kan i
sjeldne tilfelde opsta alvorlige og potentielt livstruende allergiske reaktioner, herunder anafylaksi.

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige: forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter
o forhgjelse af blodets kolesterolniveau
e depression
e nervesmerter i benene
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e mathedsfornemmelse

e hjertebanken

e dndened

e gget svedtendens

o muskelkramper

e nedsat energi

o trcthed

e brystsmerter

o lavt blodtryk

e halsbrand (smertefuld og breendende folelse bag brystbenet)
¢ opkastning

¢ en udposning pa spisereret

e lav haamoglobin eller lavt antal af rade blodlegemer (blodmangel, anaemi)

Ikke almindelige: forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter
o gget hjertefrekvens (puls)
e unormal hjertelyd
o stakandethed
e haemorroider
e urininkontinens
e gget vandladningstrang
o vaegtforagelse
e nyresten
o smerter i muskler og led. Nogle patienter har oplevet alvorlige rygkramper eller smerter, der
medforte indleeggelse.
o stigning i blodets kalkindhold
o stigning i1 blodets indhold af urinsyre
e stigning i et enzym ved navn basisk fosfatase.

Sjeeldne: forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter
¢ nedsat nyrefunktion, inklusive nyresvigt
e haevelser, hovedsagelig af hander, fodder og ben.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder

ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres paregrende kan

ogsa indberette bivirkninger direkte til LPgemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 KRbenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere

information om sikkerheden af dette legemiddel.

5 Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pd pakningen og pennen efter EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den naevnte méaned.

FORSTEO skal opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C) hele tiden. De kan anvende FORSTEO-pennen i
op til 28 dage efter den forste indsprejtning, sé laenge pennen opbevares i et kaleskab (2 °C — 8 °C).

FORSTEO ma ikke nedfryses. For at undga at pennene fryser ned, ma de ikke laegges tet pa en
eventuel frostboks i keleskabet. FORSTEO ma ikke bruges, hvis det er eller har vaeret nedfrosset.



Hver pen skal bortskaffes pa forsvarlig vis efter 28 dage, ogsa selvom den ikke er fuldstendig tom.

FORSTEO indeholder en klar og farvelgs oplasning. FORSTEO ma ikke anvendes, hvis oplgsningen
er uklar, farvet eller indeholder partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6 Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

FORSTEO indeholder:

- Aktive stof: Teriparatid. Hver milliliter injektionsvaske indeholder 250 mikrogram teriparatid.

- @vrige indholdsstoffer:Eddikesyre, natriumacetat (vandfrit), mannitol, metacresol og vand til
injektionsvesker. Saltsyreoplesning og/eller natriumhydroxidoplesning kan endvidere vere
tilsat for at justere pH.

Udseende og pakningsstoerrelser

FORSTEO er en farveles og klar oplesning. Det fas i en cylinderampul, som er monteret i en fyldt
engangspen. Hver pen indeholder 2,4 ml oplesning, svarende til 28 doser. Pennene fas i pakninger
med en eller tre penne. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Indehaver af markedsferingstilladelse: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Holland.

Fremstiller:
Fremstiller: Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Frankrig.

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Eli Lilly Danmark A/S
TIf: + 454526 60 00

Denne indlegsseddel blev senest @endret 02.2017

De kan finde yderligere information om dette la&gemiddel pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.cu

Denne indleegsseddel findes pé alle EU/E@S-sprog pa det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside.



BRUGERVEJLEDNING TIL PENNEN

Forsteo
FORSTEO, 20 mikrogram (jug)/80 mikroliter injektionsveeske, oplgsning, i fyldt pen.

Brugervejledning
Far De begynder at anvende Deres nye pen, skal De lsese denne Brugervejledning omhyggeligt.
Folg instruktionerne ngje, nar De anvender pennen.

Laes ogsa den vedlagte indlaegsseddel.

De ma ikke dele pen eller ndle med andre, da der er risiko for, at smitsomme stoffer kan
overfgres.

Pennen indeholder medicin til 28 dage.

FORSTEO-pennens opbygning*

Gullt skaft

Sort -
Indsprgjtnings :]
-knap

Rad stribe  Bla penhette Cylinderampul Hvid heette

Beskyttelses- * Néle medfelger ikke.
flig Nal Ydre nalehatte Pen-néle fra Becton,
' | — Dickinson og
= 6 gt (__/—_j Company, der méler
Indre nalehatte 29 til 31 gauge (0,25-
0,33 mm) og har en

leengde pa 12,7, 8 eller
5 mm, kan anvendes.
Sperg Deres laege,
sygeplejerske eller
apotekspersonalet,
hvilken néle-starrelse
der er bedst for Dem.

Vask altid Deres haender fgr en indsprgjtning. Forbered indsprgjtningsstedet som anvist af
Deres leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.

1 W i
e P
Traek den hvide haette o
af
5 ./_'._._. 3 2 *.. = e y Yﬂdre
Pésaet = ‘_/f;?‘ r m}/‘_’ - ¥ E‘Q__ nélehatte
en ny f}' f ‘{;3\ i |
nal
Traek Skub nalen lige ind p4  Skru nélen pé, indtil Traek den ydre
beskyttelsesfligen  cylinderampullen. den sidder helt fast. nalehatte af, og

af. gem den.




3 Rad stribe
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Trak den sorte Tjek at Traek den indre
indsprejtningsknap  den rede nalehzaette af, og
ud, indtil den stribe smid den veek.
stopper. viser sig.
Hvis De ikke kan
treekke den sorte
indsprejtningsknap
ud se Fejlfinding,
Punkt E.
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Lav forsigtigt en fold i huden pa laret Tryk den sorte indsprejtningsknap ind,
eller maven, og tryk nalen lige ind under  indtil den stopper. Hold den inde, og teel
huden. langsomt til 5. Treek nalen ud af huden.
VIGTIGT
5 Efter afsluttet De ma IKKE kunne se
Bekraeft indsprgjtning: noget af det gule skaft.
dosis Nér nalen er fjernet Hvis De kan det og

fra huden, skal De
kontrollere, at den
sorte
indsprejtningsknap
er trykket helt ind.
Hvis det gule skaft
ikke er synligt, s&
har De udfort
indsprejtnings-
trinene korrekt.

allerede har indsprejtet, ma
De ikke give Dem selv en
yderligere indsprejtning
den samme dag. I stedet
SKAL De nulstille
FORSTEO-pennen (se
Fejlfinding Punkt A).
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Sat den ydre Skru nalen helt af Traek nalen af og smid ~ Set den hvide hatte
nalehette over ved at give den ydre  den vak, som anvist af  tilbage. Placer
nalen. naleheette 3 til 5 Deres leege, FORSTEO-pennen i
hele omdrejninger. sygeplejerske eller kaleskabet straks
apotekspersonalet. efter brug.

Anvisningerne til handtering af néle ber ikke erstatte lokale retningslinjer eller anvisninger af din
leege eller sygeplejerske.

Forsteo
FORSTEO, 20 mikrogram (jug)/80 mikroliter

injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt pen.

Fejlfinding
Problem Lgsning
A. Det gule skaft er - Folg nedenstaende punkter for at nulstille
stadigveek synligt, efter 1 FORSTEO-pennen
jeg har trykket den sorte 1) Huvis De allerede har faet en indsprgjtning,
indsprgjtningsknap ind. ma De IKKE indsprgjte en til den samme
Hvordan kan jeg - . dag.
nulstille min FORSTEO- 2) Fjern nalen
pen? 3) Set en ny nél pé, treek den ydre nalehette af,
og gem den.

4) Trak den sorte indsprejtningsknap ud, indtil
den stopper. Kontroller, at den rede stribe
viser sig.

5) Trak den indre nalehatte af, og smid den ud.

6) Lad nélen pege ned i en tom beholder. Skub
den sorte indsprejtningsknap ind, indtil den
stopper. Hold den inde og tel langsomt til 5.
De kan sikkert se en lille vaeskestrom eller
flere draber. Nar De er faerdig, vil den sorte
indsprgjtningsknap veere fuldstendig i
bund.

7) Huvis de stadigvaek kan se det gule skaft, skal
De kontakte firmaet eller Deres lege,
sygeplejerske eller apotekspersonalet.

8) Set den ydre nalehatte pa nalen. Skru nalen
helt af ved at give nalehetten 3 til 5 hele
omdrejninger. Traek nalehetten af, og smid
det hele ud, som anvist af Deres laege,
sygeplejerske eller apotekspersonalet. Szt
den hvide hette tilbage, og leg FORSTEO-
pennen i keleskabet.

De kan forebygge disse problemer ved altid at bruge
en NY nal til hver indsprgjtning og ved at skubbe




den sorte indsprgjtningsknap helt ind og langsomt
teelle til 5.

B. Hvordan kan jeg - FORSTEO-pennen er fremstillet til at sprejte den
vide, at min FORSTEO- fulde dosis ind, hver gang den anvendes i henhold til
pen virker? anvisningerne 1 afsnittet Brugsvejledning. Den sorte
indsprgjtningsknap vil veere fuldstendigt inde for at
vise, at den fulde dosis er indsprgjtet fra FORSTEO-
pennen.
Husk at bruge en ny nél hver gang De sprgjter ind for
at sikre, Deres FORSTEO-pen virker rigtigt.
C. Jeg kan se en - En lille luftboble vil ikke pavirke Deres dosis eller
luftboble i min skade Dem. De kan fortsatte med at tage Deres dosis
FORSTEO-pen. som sadvanlig.
D. Jeg kan ikke fa nalen  mip 1) Sat den ydre nalehatte pa nalen.
af. 2) Brug den ydre nilehztte til at skrue nalen af

med.

3) Skru nalen fuldstendigt af ved at give den
ydre nélehatte 3 til 5 hele omdrejninger.

4) Hyvis De stadigveek ikke kan fa nalen af, skal
De bede nogen om hjalp.

E. Hvad skal jeg gare,  wi
hvis jeg ikke kan

treekke den sorte
indsprgjtningsknap ud?

Skift til en ny FORSTEO-pen for at tage Deres
dosis, som anvist af Deres leege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet.

Dette viser, at De nu har brugt al den medicin, som kan
indsprejtes nejagtigt, skent De af og til kan se noget
medicin, der er efterladt i cylinderampullen.

Rensning og opbevaring
Rensning af Deres FORSTEO-pen
e After ydersiden af FORSTEO-pennen med en fugtig klud.

e Anbring ikke FORSTEO-pennen i vand. Vask eller rens den ikke med nogen vaske.

Opbevaring af Deres FORSTEO-pen

e Lag FORSTEO-pennen i kaleskab straks efter hver brug. Laes og felg instruktionerne i

indleegssedlen om, hvorledes De opbevarer pennen.

e Opbevar ikke FORSTEO-pennen med pésat nél, da dette kan medfere, at der dannes
luftbobler i cylinderampullen.
Opbevar FORSTEO-pennen med den hvide hatte pa.
Opbevar aldrig FORSTEO i fryseren.
Hvis medicinen har vaeret frosset, sa kasser pennen og tag en ny FORSTEO-pen i brug.
Hvis FORSTEO-pennen har vearet efterladt uden for kaleskabet, sa kasser ikke pennen. Lag
pennen tilbage i kaleskabet og kontakt firmaet.

Destruktion af nale og pen

Destruktion af ndle og FORSTEO-pennen
e For FORSTEO-pennen destrueres, skal det sikres, at ndlen er fjernet fra pennen.




e Destruer Deres FORSTEO-pen og brugte nale, som anvist af Deres leege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet.
e Kasser penne 28 dage efter forste anvendelse.

FORSTEO indeholder medicin til 28 dage.
Overfer ikke medicinen til en sprojte.
Nedskriv datoen for Deres forste indsprgjtning i en kalender.
Las og folg instruktionerne i Indleegssedlen om brug af medicinen.
Kontroller FORSTEO-etiketten for at sikre, at De har den rigtige medicin, og at den ikke er
udlebet.
o Kontakt firmaet, laegen eller apotekspersonalet, hvis De bemaerker noget af folgende:
- FORSTEO-pennen ser ud til at vaere beskadiget.
- Oplesningen er IKKE klar, IKKE farvelgs og IKKE uden partikler.
e Brug en ny nél ved hver indsprgjtning.
e Under indsprgjtning kan De muligvis here et eller flere klik — dette er normalt for pennen.
e FORSTEO frarades til brug af blinde eller synshaemmede uden hjelp af en person, der er
instrueret i rigtig brug af pennen.
e Opbevar FORSTEO utilgaengeligt for bern.

Fremstillet af Lilly France, F-67640 Fegersheim, Frankrig
for Eli Lilly and Company.

Denne brugervejledning blev senest endret 02.2017
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