FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

FORSTEO

20 mikrogram/80 mikroliter injektionsvatska, 16sning , i forfylld injektionspenna (teriparatid)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta Idkemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad FORSTEO éar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander FORSTEO
3. Hur du anvander FORSTEO

4. Eventuella biverkningar

5. Hur FORSTEO ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad FORSTEO ar och vad det anvands for

FORSTEO innehaller den aktiva substansen teriparatid som anvands till att géra skelettet starkare och
minska risken for benbrott genom att stimulera benbildning.

FORSTEO anvands for att behandla osteoporos hos vuxna. Osteoporos ar en sjukdom, som gor att benen i
kroppen blir tunna och skora. Sjukdomen ar sarskilt vanlig hos kvinnor efter menopaus, men kan aven
forekomma bland man. Osteoporos ar ocksa vanligt hos patienter som far kortikosteroider.

2. Vad du behover veta innan du anvander FORSTEO

Anvand inte FORSTEO
Anvand inte FORSTEO
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® om du ar allergisk mot teriparatid eller ndgot annat innehallsémne i detta Idkemedel (anges i avsnitt
6).
om du har 6kad mangd kalcium i blodet (hyperkalcemi).
om du har allvarliga problem med njurarna.
om du vid nagot tidigare tillfalle fatt diagnos pa skelettcancer eller annan cancer som spritt sig
(metastaserat) till skelettet.
om du har en viss typ av bensjukdom. Tala om fér din lakare om du har en bensjukdom.
om du har oférklarligt hdga varden av alkalisk fosfatas i blodet, som tyder pa att du kan ha Paget’s
bensjukdom (sjukdom med onormal nedbrytning och uppbyggnad av ben). Radfraga din Idkare om
du ar osaker.
om du har fatt stralbehandling som involverar benstommen.
om du ar gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

FORSTEO kan ge en 6kad mangd av kalcium i blodet eller urinen.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan eller under tiden du anvander FORSTEO:

® om du standigt har illamaende, krakningar, forstoppning, 1ag energi eller muskelsvaghet. Det kan
vara tecken pa att du har for mycket kalcium i blodet.
om du lider av njursten eller har haft njursten tidigare.
om du lider av njurproblem (mattligt forsamrad njurfunktion).

En del patienter blir yra eller far en snabb hjartfrekvens efter de forsta doserna. Injicera FORSTEO dar du
snabbt kan sitta eller ligga ned om du blir yr.
Den rekommenderade behandlingstiden pa 24 manader bor inte 6verskridas.

FORSTEO ska inte anvandas till unga vuxna.

Andra lakemedel och FORSTEO

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
eftersom de i enstaka fall kan paverka effekten av varandra (t ex digoxin/digitalis, for behandling av
hjartsjukdom).

Barn och ungdomar

FORSTEO ska inte anvandas till barn eller ungdomar (under 18 ar).

Graviditet och amning

Anvand inte FORSTEO om du ar gravid eller ammar. Om du ar en fertil kvinna ska du anvanda ett sakert
preventivmedel under behandling med FORSTEO. Om du blir gravid ska behandlingen med FORSTEO
avslutas. Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa personer kan kanna yrsel efter injektion med FORSTEO. Om du kanner dig yr, ska du inte kéra bil eller
anvanda verktyg eller maskiner férran du kanner dig battre.

Viktig information om nagot(ra) innehallsimne(n) i FORSTEO
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Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos. Det innebar att det &r nastintill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander FORSTEO

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga din ldkare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Den rekommenderade dosen av ar 20 mikrogram, som injiceras under huden i |ar eller buk, en gang om
dagen. Ta ditt Iakemedel vid samma tidpunkt varje dag for att lattare komma ihag att ta det.

Injicera FORSTEO varje dag under sa lang tid som lakaren forskrivit. Den totala behandlingstiden med
FORSTEO bor inte dverstiga 24 manader. Du bor inte fa mer an en 24 manaders behandlingskur under din
livstid.

FORSTEO kan tas i samband med maltid.

Las i bruksanvisningen, som finns i férpackningen, hur pennan ska anvandas.

Kanyler medféljer inte férpackningen. Becton Dickinsons injektionskanyler fér pennor kan anvandas.
Injicera FORSTEO strax efter det att pennan tagits ut fran kylskapet, som beskrivs i bruksanvisningen. Lagg
tillbaka pennan i kylskapet omedelbart efter anvandningen. Anvand en ny kanyl vid varje injektion och
kasta den efter anvandningen. Forvara inte pennan med kanylen pasatt. Dela aldrig din FORSTEO-penna

med andra.

Din lakare kan ordinera tilldagg av kalcium och D-vitamin. Hur mycket av dessa lakemedel du ska ta varje
dag bestams av lakaren.

FORSTEO kan tas oberoende av maltid.

Om du har anvant for stor mangd av FORSTEO

Om du av misstag anvant mer FORSTEO an du borde, kontakta din lakare eller farmaceut.

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

Om du har glomt att ta FORSTEO

Om du har glémt att ta FORSTEO eller inte kan ta det vid vanlig tidpunkt, ta injektionen sa snart som mojligt
samma dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera den uteblivha dosen. Ta inte mer an en injektion samma
dag aven om du missat en dos. Forsék inte kompensera den uteblivha dosen.

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

Om du slutar anvanda FORSTEO

Om du dvervager att avsluta FORSTEO-behandlingen, bér du tala med din lakare. Din ldkare kommer att
radgora med dig och avgéra hur lange du bor fortsatta med FORSTEO.
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4. Eventuella biverkningar

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

De vanligaste biverkningarna ar smarta i armar och ben (frekvensen &r mycket vanlig, kan paverka fler an 1
av 10 personer) och illamanende, huvudvark och yrsel (frekvensen ar vanlig).

Om du blir yr efter injektionen, satt eller lagg dig ner tills du kanner dig battre. Om du inte blir battre ska
Iakare tillkallas innan behandlingen fortsatts. Fall av svimning har rapporterats i samband med anvandning
av teriparatid.

Om du kanner obehag sdsom hudrodnad, smarta, svullnad, klada, bldamarken eller mindre blédning vid
injektionsstallet (frekvensen ar vanlig). Detta brukar oftast forsvinna inom nagra dagar eller veckor. Annars
bor lakare kontaktas sa snart som maojligt.

Nagra patienter har fatt allergiska reaktioner kort efter injektionen, sdsom andnéd, ansiktssvullnad, utslag
och bréstsmarta (frekvensen ar sallsynt). | sallsynta fall kan allvarliga och potentiellt livshotande allergiska
reaktioner inklusive anafylaxi intraffa.

Andra biverkningar ar:
Vanliga: kan paverka upp till 1 av 10 personer

okade kolesterolnivaer i blodet

depression

neuralgisk (nerv-) smarta i benen

svaghetskansla

oregelbundna hjartslag

andfaddhet

6kad svettning

muskelkramper

nedsatt energi

trotthet

bréstsmarta.

lagt blodtryck

halsbranna (smarta eller brannande kénsla nedanfor bréstbenet)
illamaende (krakningar)

brack i matstrupen

Iagt hemoglobin eller 1agt antal réda blodkroppar (anemi).

Mindre vanliga: kan paverka upp till 1 av 100 personer

okad hjartfrekvens

onormalt hjartljud

andfaddhet

hemorrojder

urinlackage

okat behov att tdmma blasan

viktékning

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
okning av kalciummangden i blodet
okning av urinsyremangden i blodet
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® (kning av ett enzym som heter alkalisk fosfatas.

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

® nedsatt njurfunktion, inkluderande njursvikt
® svullnad, framst i hander, fotter och ben.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur FORSTEO ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. och pa injektionspennan efter EXP.
Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C) bade fore och under anvandning. FORSTEO kan anvandas upp till 28 dagar
efter forsta injektionen, sa lange som pennan forvaras i kylskap (2°C till 8°C).

FORSTEO far ] frysas. Undvik att placera pennorna nara frysdelen i kylskapet for att férhindra att de fryser.
Anvand inte FORSTEO om det ar eller har varit fryst.

Efter 28 dagar ska pennan kasseras, aven om den inte ar helt tom.

FORSTEO innehaller en klar och farglos 16sning. Anvand inte FORSTEO om fasta partiklar har bildats i
I6sningen eller om I6sningen ar grumlig eller fargad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar teriparatid. En ml injektionsvatska innehaller 250 mikrogram teriparatid.
- Ovriga innehallsdmnen &r koncentrerad attiksyra, natriumacetat (vattenfri), mannitol, metakresol och
vatten for injektionsvatskor. Dessutom kan saltsyra och/eller natriumhydroxid ha tillsatts for pH-justering..

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
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http://www.lakemedelsverket.se/

FORSTEO &r en farglos och klar 16sning. Den tillhandahalls i en ampull innesluten i en forfylld penna for
engangsbruk. Varje penna innehaller 2,4 ml I6sning som racker till 28 doser. Férpackningen innehaller
antingen en penna eller tre pennor. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att tillhandahallas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederlanderna

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Frankrike

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel.

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Denna bipacksedel godkandes senast den oktober 2020
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