Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

FORSTEO 20 Mikrogramm/80 Mikroliter Injektionslosung im Fertigpen
Teriparatid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist FORSTEO und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von FORSTEO beachten?
Wie ist FORSTEO anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist FORSTEO aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist FORSTEO und wofiir wird es angewendet?

FORSTEO enthélt als aktiven Wirkstoff Teriparatid. Dieser wird verwendet, um die Knochen zu
festigen und das Risiko von Knochenbriichen zu senken, indem er den Knochenaufbau anregt.

FORSTEO wird bei Erwachsenen zur Osteoporose-Behandlung eingesetzt. Osteoporose ist eine
Erkrankung, durch die Ihre Knochen diinn und briichig werden. Diese Erkrankung tritt bei Frauen
nach den Wechseljahren (Menopause) besonders haufig auf, kann aber auch bei Mannern auftreten.
Eine Osteoporose tritt auch hiufig bei Patienten auf, die Kortikosteroide erhalten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FORSTEO beachten?

FORSTEOQ darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Teriparatid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie erhohte Calcium-Spiegel haben (vorbestehende Hypercalcamie).

- wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

- wenn Sie jemals Knochenkrebs oder eine andere Krebsart hatten, die Ihre Knochen befallen
hat/metastasiert ist.

- wenn Sie bestimmte Knochenerkrankungen haben. Teilen Sie [hrem Arzt mit, wenn Sie (aufler
der Osteoporose) eine Knochenerkrankung haben.

- wenn Sie hohe Blutspiegel des Enzyms namens Alkalische Phosphatase haben und die Ursache
dafiir nicht geklart ist; dies konnte bedeuten, dass Sie die Paget-Krankheit des Knochens (eine
Erkrankung mit erhdhtem Knochenumbau) haben. Fragen Sie Thren Arzt, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

- wenn Sie eine Strahlenbehandlung hatten, bei der Ihr Skelett im Strahlenfeld lag.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
FORSTEO kann zu einem Anstieg der Calciummenge in Ihrem Blut oder Threm Urin fiihren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor oder wenn Sie FORSTEO anwenden:
e wenn Sie unter andauernder Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Energielosigkeit oder
Muskelschwiche leiden. Dies konnen Anzeichen eines erhdhten Calciumblutspiegels sein.
e wenn Sie Nierensteine haben oder in der Vergangenheit hatten.
e wenn bei Thnen eine Nierenerkrankung bekannt ist (eine mittelschwere Einschrankung der
Nierenfunktion vorliegt).

Manchen Patienten wird nach den ersten Dosen schwindlig oder sie bekommen einen schnelleren
Herzschlag. Injizieren Sie sich daher FORSTEO die ersten Male so, dass Sie sich direkt hinsetzen oder
hinlegen kdnnen, wenn Thnen schwindlig wird.

Die empfohlene Therapiedauer von 24 Monaten sollte nicht {iberschritten werden.

FORSTEO darf nicht bei jungen Erwachsenen, die sich noch in der Wachstumsphase befinden,
angewendet werden.

Kinder und Jugendliche
FORSTEO darf nicht bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) angewendet werden.

Anwendung von FORSTEO zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, da es
vereinzelt zu Wechselwirkungen kommen konnte (z.B. Digoxin/Digitalis, ein Arzneimittel zur
Behandlung von Herzerkrankungen).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenden Sie FORSTEO nicht an, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Wenn Sie eine Frau im
gebarfahigen Alter sind, miissen Sie wihrend der Behandlung mit FORSTEO zuverldssige
Verhiitungsmethoden anwenden. Wenn Sie schwanger werden, muss FORSTEO abgesetzt werden.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Manche Patienten konnen sich nach einer FORSTEO-Injektion schwindlig fiihlen. Sollten Sie sich
schwindlig fiihlen, diirfen Sie nicht aktiv am Straenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen, bis
es Ihnen wieder besser geht.

FORSTEO enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®,

3. Wie ist FORSTEO anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt 20 Mikrogramm, die einmal téglich durch die Injektion unter die Haut
des Unterbauchs oder des Oberschenkels verabreicht wird (subkutane Injektion). Um es Thnen zu
erleichtern, an die nichste Injektion Thres Arzneimittels zu denken, sollten Sie sich diese immer um
dieselbe Tageszeit verabreichen.

Wenden Sie FORSTEO solange einmal téglich an, wie es Thr Arzt Ihnen verordnet hat. Die
Gesamtbehandlungsdauer mit FORSTEO darf 24 Monate nicht {iberschreiten. Sie sollten im Laufe

Ihres Lebens nicht mehr als einen 24-monatigen Behandlungszyklus erhalten.
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FORSTEO kann unabhingig von den Mahlzeiten injiziert werden.

Lesen Sie die Bedienungsanleitung, die dem Umkarton beigelegt ist und die Ihnen erklart, wie der
FORSTEO-Pen benutzt wird.

Dem Pen liegen keine Injektionsnadeln bei. Sie konnen Pen-Nadeln der Firma Becton Dickinson
verwenden.

Wie in der Bedienungsanleitung beschrieben, sollten Sie FORSTEO spritzen, kurz nachdem Sie den
Pen aus dem Kiihlschrank genommen haben. Legen Sie den Pen direkt nach Gebrauch wieder in den
Kiihlschrank. Verwenden Sie fiir jede Injektion eine neue Injektionsnadel und entsorgen Sie diese
anschlieBend. Lagern Sie den Pen niemals mit aufgesetzter Nadel. Lassen Sie andere Personen niemals
Ihren FORSTEO-Pen benutzen.

Eventuell rit IThnen Ihr Arzt, wihrend der Behandlung mit FORSTEO Calcium- und/oder Vitamin D-
Préparate einzunehmen. Thr Arzt wird Thnen in diesem Fall sagen, wie viel Sie tiaglich davon
einnehmen sollten.

FORSTEO kann unabhingig von den Mahlzeiten angewendet werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von FORSTEO angewendet haben, als Sie sollten
Sollten Sie versehentlich mehr FORSTEO als vorgesehen gespritzt haben, setzen Sie sich mit [hrem
Arzt oder Apotheker in Verbindung.

Zu den Symptomen, die nach einer Uberdosierung eintreten konnen, zihlen Ubelkeit, Erbrechen,
Schwindel und Kopfschmerzen.

Wenn Sie die Anwendung von FORSTEO vergessen haben

Holen Sie die Anwendung mdglichst bald am selben Tag nach. Wenden Sie nicht die doppelte Menge
an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Verabreichen Sie sich nicht mehr als eine
Injektion tiglich.

Wenn Sie die Anwendung von FORSTEO abbrechen

Wenn Sie beabsichtigen die Behandlung mit FORSTEO abzubrechen, dann besprechen Sie dies mit
Ihrem Arzt. Thr Arzt wird Sie beraten und entscheiden, wie lange Sie mit FORSTEO behandelt werden
sollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die héufigsten Nebenwirkungen sind Gliederschmerzen (sehr hdufig, kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen) und allgemeines Unwohlsein, Kopfschmerzen und Schwindel (haufig).

Wenn Thnen nach einer Injektion schwindlig wird (Benommenbheit auftritt), sollten Sie sich hinsetzen
oder hinlegen, bis Sie sich besser fiihlen. Falls Sie sich doch nicht besser fiihlen, sollten Sie einen Arzt
aufsuchen, bevor Sie die Behandlung fortsetzen. Félle von Ohnmacht wurden bei einer Teriparatid-
Behandlung berichtet.

Wenn Beschwerden wie Hautrétungen, Schmerzen, Schwellungen, Juckreiz, Blutergiisse oder kleine

Hautblutungen um die Injektionsstelle (hdufig) bei Ihnen auftreten, sollten diese nach einigen Tagen
oder Wochen verschwinden. Falls nicht, sprechen Sie so frith wie mdglich mit Ihrem Arzt.
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Bei einigen Patienten konnten allergische Reaktionen kurz nach der Injektion auftreten, begleitet von
Atemnot, Gesichtsschwellungen, Ausschlag und Brustschmerzen (die Haufigkeit ist selten). In
seltenen Fillen konnen schwerwiegende und moglicherweise lebensbedrohliche allergische
Reaktionen, einschlielich Anaphylaxie, auftreten.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:
Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e Erhéhung des Cholesterinspiegels

Depression

Nervenschmerzen in den Beinen (Ischias)

Schwichegefiihl

Herzrhythmusstorungen

Atemnot

vermehrtes Schwitzen

Muskelkrampfe

Energiemangel

Miidigkeit

Schmerzen im Brustbereich

niedriger Blutdruck

Sodbrennen (Schmerzen oder Brennen unterhalb des Brustbeins)
Ubelkeit (Erbrechen)

Zwerchfellbruch (Hiatushernie)

niedriges Hidmoglobin oder niedrige Anzahl der roten Blutzellen (Andmie)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
e crhohter Puls

verdnderte Herzgerdusche

Kurzatmigkeit

Hémorrhoiden

Harninkontinenz

Harndrang

Gewichtszunahme

Nierensteine

Muskel- und Gelenkschmerzen. Einige Patienten hatten schwere Riickenkrimpfe oder
—schmerzen, die zu einem Krankenhausaufenthalt fithrten.

Anstieg der Blut-Calciumwerte
e Anstieg der Blut-Harnséurewerte
e Anstieg eines Enzyms, das Alkalische Phosphatase genannt wird

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
e Fille von verringerter Nierenfunktion einschlieBlich Nierenversagen
e Schwellungen, hauptsédchlich an den Hénden, Fiilen und Beinen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist FORSTEO aufzubewahren?
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Pen nach ,,verwendbar bis*,
,»verw. bis“ oder ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FORSTEO muss stets im Kiihlschrank zwischen 2 °C — 8 °C gelagert werden. Sie konnen FORSTEO
bis zu 28 Tage nach Anbruch verwenden, vorausgesetzt der Pen wird im Kiihlschrank (2 °C — 8 °C)
gelagert.

Frieren Sie FORSTEO nicht ein. Vermeiden Sie es, die Pens nahe am Gefrierfach des Kiihlschranks
zu lagern, um ein Einfrieren zu verhindern. Wenden Sie FORSTEO nicht an, wenn es eingefroren ist
oder war.

Jeder Pen muss nach 28 Tagen ordnungsgemal entsorgt werden, auch wenn er noch nicht vollig leer
ist.

FORSTEO enthilt eine klare und farblose Losung. Benutzen Sie FORSTEO nicht, wenn sich sichtbare
Teilchen gebildet haben oder die Losung wolkig oder verfarbt ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was FORSTEO enthilt

- Der Wirkstoff ist Teriparatid. Jeder Milliliter Injektionslosung enthélt 250 Mikrogramm
Teriparatid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Eisessig, wasserfreies Natriumacetat, Mannitol, m-Cresol und
Wasser fiir Injektionszwecke. Zusitzlich kdnnen Salzsédure und/oder Natriumhydroxid-Losung zur
pH-Einstellung verwendet worden sein.

Wie FORSTEO aussieht und Inhalt der Packung

FORSTEQO ist eine farblose und klare Losung. Es ist in einer Patrone abgefiillt, die in einem Einweg-
Fertigpen eingebaut ist. Jeder Pen enthilt 2,4 ml Losung, die fiir 28 Dosierungen ausreichen. Die Pens
sind in Umkartons mit 1 oder 3 Pens erhiltlich. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pharmazeutischer Unternehmer: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Niederlande

Hersteller
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Frankreich
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Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32 (0) 2 548 84 84

Bbwarapus

TII "Enmu JIumn Henepnaan" b.B. - bearapus

Ten: +359 2491 41 40

Ceska republika
Eli Lilly CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel: +49 (0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EALGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Valquifarma, S.A.U.
Tel: +34 91 623 1732

France
Lilly France
Tél: +33(0) 1554934 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353 (0) 1 661 4377

28

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: + 370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32 (0) 2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31(0) 30 6025800

Norge
Eli Lilly Norge A.S
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351 21 412 66 00

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 580 00 10



Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39 055 42571

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: + 357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: + 371 67364000

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358 (0) 9 8545 250

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im:

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-

Amtssprachen verfiigbar.
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