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KULLANMA TALIMATI

FORSTEO 20 mikrogram/80 mikrolitre
Kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi icinde ¢ozelti, 2.4 ml
Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Teriparatid
FORSTEO kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi i¢indeki ¢o6zeltinin her dozu 20
mikrogram (ug) teriparatid icerir. Her 1 mililitre (ml) enjeksiyonluk ¢tzelti 250 mikrogram
teriparatid igerir.

o Yardimcit maddeler: Glasiyel asetik asit, sodyum asetat (susuz), mannitol, metakrezol (her
mililitrede 3 miligram), enjeksiyonluk su, hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bukullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ia¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

FORSTEO nedir ve ne icin kullanilir?

FORSTEO ’yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
FORSTEO nasu kullaniir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FORSTEO’nun saklanmast

arONE

Bashklar yer almaktadir.
1. FORSTEO nedir ve ne i¢in kullanilir?

FORSTEO kemikleri glglendirmek ve kemik yapimini uyararak kirik riskini azaltmak igin
kullanilan teriparatid etkin maddesini icermektedir.

FORSTEO cilt altina uygulanan (subkiitan kullanim) berrak ve renksiz bir c¢ozeltidir.
Kullanima hazir, kullandiktan sonra atilabilir kalemin i¢indeki kartusta 28 doz i¢in yeterli
olan 2,4 mililitre ¢ozelti icerir.

Bu {rlin osteoporoz tedavisinde kullanilir. Osteoporoz, kemiklerinizin zayiflamasina ve
kirilgan hale gelmesine neden olan bir hastaliktir. Bu hastalik menopoz sonrasi kadinlarda
ozellikle sik goriiliir ama erkeklerde de gelisebilir.
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2. FORSTEO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Saglik gorevliniz size FORSTEO kaleminizi nasil kullanacaginizi anlatacaktir.

FORSTEO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Forsteo kemik kanseri riski artmis olan hastalarda (kemikte Paget hastaligi veya alkalen
fosfataz degerlerinde aciklanamayan yiikselisi olan, bilyiime kikirdaklar1 agcik ¢ocuk ve
gen¢ hastalar ve daha once iskeleti de iceren 1s1n tedavisi (radyoterapi) alanlar)
kullanilmamahdir.

Eger
e Teriparatid veya bu kullanma talimatinda listelenen FORSTEO’nun igerdigi diger
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 hassasiyet) varsa
e Kalsiyum duizeyiniz yiiksekse (6nceden mevcut hiperkalsemi)
e Bobrek sorunlariniz varsa (siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu)
e Hamile veya emziriyorsaniz

FORSTEO cocuklarda (18 yasindan kiigiik) veya biiylime ¢agindaki geng eriskinlerde
kullanilmamalidir.

FORSTEO kaleminizi asla bagkalariyla paylasmayiniz.

FORSTEO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FORSTEO kaniniz veya idrarinizdaki kalsiyum diizeyinde artisa sebep olabilir. Devam eden
mide bulantisi, kusma, kabizlik, veya kas zayifliginiz varsa doktorunuza danisiniz. Bunlar,
kaninizda fazla miktarda kalsiyum olmasinin belirtileri olabilir.

Bobrek taginiz veya bobrek tagi 0ykiiniiz varsa doktorunuza sdylemelisiniz.

Bobreklerinize ait sorunlariniz varsa doktorunuza sOylemelisiniz (orta derecede bobrek
fonksiyon bozuklugu).

Bazi hastalarda ilk birka¢ dozdan sonra bas donmesi veya kalp atiglarinda hizlanma olabilir.
Ilk dozlar1 kullanirken FORSTEO’yu oturarak enjekte edin veya basiniz donerse hemen
uzanin.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FORSTEO’nun yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
FORSTEO ag veya tok karnina kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz FORSTEO’yu kullanmaymiz. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar
FORSTEO kullanimi sirasinda gebelikten korunma yontemleri uygulamalidir. Gebelik
olusursa, FORSTEO kullanim1 durdurulmalidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FORSTEO’nun anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz
FORSTEO kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi
FORSTEOQO’yu enjekte ettikten sonra bazi hastalarin basi donebilir. Basiniz donerse kendinizi
1yl hissedene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

FORSTEO’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Sodyum asetat (susuz) — FORSTEO her dozda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasen “sodyum icermez”.

FORSTEO, her 1 mililitrede, alerjik reaksiyonlara neden olabilecek metakrezol maddesinden
3 miligram icerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi1 vakalarda serumda yiiksek dozda kalsiyum bulunmasi digitalis (kalp yetmezliginin
tedavisi i¢in kullanilan ilag) zehirlenmesine yol agabilecegini diisiindiirmiistiir. O nedenle
FORSTEO serum kalsiyumunu gegici olarak artirdigindan FORSTEO digitalis alan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FORSTEO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuzun regeteledigi siire igcinde FORSTEO’yu her giin uygulaymmiz. FORSTEO ile
toplam tedavi siiresi 24 ayr asmamalidir. Yasamimiz boyunca 24 aylik bir tedavi kiirtinden
fazlasini almamalisiniz. FORSTEO 6giinleriniz sirasinda enjekte edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Onerilen FORSTEO dozu giinde bir defa, uyluk veya karin bdlgesine enjeksiyonla cilt altina
uygulanan (subkiltan enjeksiyon) 20 mikrogramdir. FORSTEO uygulama zamanini
hatirlamaniza yardime1 olmast igin, her giin yaklasik olarak ayni zamanda enjekte ediniz.

FORSTEO’yu daima doktorunuzun kesinlikle size soyledigi sekilde kullanin. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol edin. FORSTEO kalemin nasil kullanilmasi gerektigini
ogrenmek igin liitfen kutu i¢indeki kalem kullanim kilavuzunu okuyunuz.

FORSTEO kaleminizi bagkalariyla asla paylasmayiniz.

Enjeksiyon igneleri kalemle birlikte verilmemektedir. Insiilin kalemi enjeksiyon igneleri ile
kullanilabilir.

FORSTEO enjeksiyonu, kalem kullanma kilavuzunda tarif edildigi gibi, kalemi
buzdolabindan ¢ikardiktan kisa bir siire sonra uygulamalisiniz. Kullandiktan hemen sonra
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kalemi buzdolabina geri koyunuz. Her enjeksiyon icin yeni bir enjeksiyon ignesi kullaniniz ve
her kullanimdan sonra igneyi atiniz. Kalemi kesinlikle ignesi takili olarak saklamayiniz.

Doktorunuz FORSTEO’yu kalsiyum ve D vitamini ile birlikte kullanmanizi Onerebilir.
Doktorunuz her giin ne kadar kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacimzi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz FORSTEO ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz.

Eger FORSTEO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

FORSTEO cocuklarda (18 yasindan kii¢iik) veya biiylime ¢agindaki geng eriskinlerde
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasa gore doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugunda kullanilmamalidir, bobrek tasi veya bobrek tast
Oykusuniin oldugu durumlarda ve orta dereceli bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullanimla ilgili veri bulunmamaktadir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORSTEO kullandiysaniz
FORSTEO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla FORSTEO kullandiginizda beklenen etkiler mide bulantisi,
kusma, bag donmesi ve bas agrisini igerir.

FORSTEQO’yu kullanmay1 unutursamz
Eger kullanmay1 unutursaniz ya da olagan zamaninda kullanmadiysaniz ilacimizi ayni gin
miimkiin oldugunca cabuk kullanimiz. Ayni gilinde birden fazla enjeksiyon yapmayiniz.
Atlanan dozu tamamlamaya ¢aligsmayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FORSTEO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
FORSTEO tedavisini birakmaniz gerektigini diislinliyorsaniz doktorunuza daniginiz.

Bu iirlintin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, FORSTEO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FORSTEO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bOliimiine bagvurunuz:

Enjeksiyondan hemen sonra:
e Nefes darlig
e Yiizde sisme
e Dokunti
o (GOgiis agrisi
e Aniden baglayan ve 6liime neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon (Anafilaksi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin FORSTEO'ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Cok yaygin yan etkiler (10 hastamin en az 1’inde goriilebilir):
o Kolda agn
Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir):

Hasta hissetme

Bas agrisi

Bas donmesi

Kanda kolesterol diizeylerinde artis

Depresyon

Bacakta agn

Bayginlik gecirmek

Kalp atislarinda diizensizlik

Nefes almada zorluk

Terlemede artis

Kas kramp1

Enerji kayb1

Yorgunluk

Gogiis agrist

Diisiik tansiyon

Mide eksimesi (agrili veya gogiis kemiginin hemen altinda yanma hissi)
Diisiik hemoglobin veya alyuvar sayimi1 (anemi)
Yemek borusunda fitik

Bulant1

Kusma
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Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla
gordlebilir):

e Kalp atiglarinda hizlanma

e Anormal kalp sesi

e Nefes darlig

Hemoroid (basur)

Kazara idrar kagirma veya sizdirma
Idrara gitme ihtiyacinda artis

Kiloda artig

Bobrek tast

Kaslarda ve eklemlerde agri. Bazi hastalar hastaneye yatmalarina neden olan siddetli
sirt kramplari veya agrilari yasamistir.
Kan kalsiyum seviyesinde artig

e Kan iirik asit seviyesinde artig

e Alkalen fosfataz enziminde artis

Baz1 insanlar enjeksiyon yerinin ¢evresinde deride kizarma, agri, sisme, kasinti, ¢liriime ve az
miktarda kanama gibi rahatsizliklar yasayabilir. Bu rahatsizliklar birkag giin veya hafta iginde
gecmelidir. Aksi takdirde miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

Eger enjeksiyondan sonra basiniz donerse (sersemlerseniz), daha iyi hissedene kadar oturmali
veya uzanmalisiniz. Eger iyi hissetmezseniz, tedavinize devam etmeden Once doktorunuzu
arayiniz. Teriparatid kullanimu ile iliskili bayginlik vakalari bildirilmigtir.

Seyrek yan etkiler (1.000 hastamin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
gordlebilir):

Bazi hastalar enjeksiyondan hemen sonra nefes almada zorluk, yiiziin sismesi, dokiintii ve
gogiiste agr1 ile olusan alerjik reaksiyonlar yasamistir. Bazi1 seyrek durumlarda, anafilaksiyi
iceren ciddi ve yasami tehdit etme potansiyeli olan alerjk reaksiyonlar meydana gelebilir.

e Bobrek yetmezligini de iceren bdbrek fonksiyonunun azalmasi
e Baslica el, ayak ve bacaklarda sisme

Eger herhangi bir istenmeyen etki ciddilesirse liitfen doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  FORSTEQO’nun saklanmasi
FORSTEQO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklaymiz. Kalem belirtilen sicaklikta saklandig
stirece FORSTEO’yu ilk enjeksiyondan sonra 28 gune kadar kullanabilirsiniz.

Dondurmayiniz. Kalemlerin donmasini 6nlemek icin, buzdolabinin buzlugunun yakinina
koymaktan kagininiz. Kalemler donmussa veya donduktan sonra ¢6ziilmiisse FORSTEO’yu
kullanmaymiz.

Her kalem tam olarak bosalmasa bile 28 giin sonra uygun sekilde atilmalidar.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki ve kalem etiketindeki son kullanma tarihinden sonra FORSTEO ’yu
kullanmayiniz.

Eger ¢ozelti iginde parcaciklar, bulaniklik veya renk degisimini fark ederseniz FORSTEO’yu
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz FORSTEO ’yu sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi : Lilly ilag Ticaret Limited Sirketi
Kusbakis1 Cad.Rainbow Plaza No:4 Kat:3
34662 Altunizade — istanbul

Uretici : Lilly France S.A.S.
Fegersheim/Fransa

Bu kullanma talimat: (../../....) tarihinde onaylanmistir.
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