KULLANMA TALIMATI

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

o Etkin madde: Teriparatid
FORSTEO kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi igindeki ¢ozeltinin her dozu 20
mikrogram (ug) teriparatid icerir. Her 1 mililitre (ml) enjeksiyonluk ¢6zelti 250 mikrogram
teriparatid igerir.

e Yardunci 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 oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

FORSTEO nedir ve ne igin kullanilir?

FORSTEO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FORSTEO nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FORSTEO’nun saklanmast

SR WS

Bashklar: yer almaktadir.
1. FORSTEO nedir ve ne icin kullanilir?

FORSTEO kemikleri giiclendirmek ve kirik riskini azaltmak i¢in kullanilan bir kemik yapim
ajandir.

FORSTEO cilt altina uygulanmasi i¢in (subkiitan kullanim) berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.
Kullanima hazir, kullandiktan sonra atilabilir kalemin i¢indeki kartusta 28 doz i¢in yeterli
olan 3 mililitre ¢ozelti icerir.

Bu iiriin 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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Baslangicta herhangi bir belirtisi olmasa da osteoporoz, kemiklerinizin, 6zellikle omur, kalga
ve bilek kemiklerinin kirilganligini artirir, sirt agrisina, boy kisalmasina ve kamburluga neden
olabilir.

2. FORSTEO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Saglik gorevliniz size FORSTEO kaleminizi nasil kullanacagini anlatacaktir.

FORSTEO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
e Teriparatid veya bu kullanma talimatinda listelenen FORSTEO’nun icerdigi diger
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 hassasiyet) varsa
Kalsiyum diizeyiniz yiiksekse (6nceden mevcut hiperkalsemi)
Bobrek sorunlarimiz varsa (siddetli bobrek yetersizligi)
Kemik tiimorleri veya kemik metastazlari dahil bagka kemik hastaliklariniz varsa
Alkalen fosfataz diizeyleriniz yiiksekse
Kemikleriniz i¢in daha 6nce radyasyon tedavisi uygulanmissa
Hamile veya emziriyorsaniz

FORSTEO cocuklarda (18 yas altinda) veya bilylime c¢agindaki genc eriskinlerde
kullanilmamalidir.

FORSTEO kaleminizi asla baskalariyla paylasmayimz.

FORSTEO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bobrek taslariniz veya bobrek tasi 6ykiiniiz varsa doktorunuza sdylemelisiniz.

Bobreklerinize ait sorunlariiz varsa doktorunuza sOylemelisiniz (orta derecede bobrek
yetmezligi).

Baz1 hastalarda ilk birka¢ dozdan sonra bas dénmesi veya kalp atislarinda hizlanma olabilir.
Ik dozlar1 kullanmirken FORSTEO’yu oturarak enjekte edin veya basiniz donerse hemen
uzanin.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FORSTEO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FORSTEO ag veya tok karnima kullanilabilir.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismnz.

Hamile iseniz FORSTEO’yu kullanmayimiz. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar
FORSTEO kullanimu sirasinda gebelikten korunma yontemleri uygulamalidir. Gebelik
olusursa, FORSTEO kullanimi durdurulmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FORSTEO’nun anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz
FORSTEO kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanim
FORSTEO’yu enjekte ettikten sonra bazi hastalarin bast donebilir. Basiniz donerse kendinizi
iyi hissedene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

FORSTEO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum asetat (susuz) — FORSTEO her dozda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasen “sodyum icermez”.

FORSTEQO, her 1 mililitrede, alerjik reaksiyonlara neden olabilecek metakrezol maddesinden
3 miligram igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baz1 vakalarda serumda yiiksek dozda kalsiyum bulunmasi digitalis (kalp yetmezliginin
tedavisi icin kullanilan ilag) zehirlenmesine yol agabilecegini diisiindiirmiistiir. O nedenle
FORSTEO serum kalsiyumunu gegici olarak artirdigindan FORSTEO digitalis alan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FORSTEO nasil kullanmilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Doktorunuzun receteledigi siire icinde FORSTEO’yu her giin uygulayimiz. FORSTEO ile
toplam tedavi siiresi 24 ay1 asmamalidir. Yasaminiz boyunca 24 aylik bir tedavi kiiriinden
fazlasim almamalisimz. FORSTEO o6giinleriniz sirasinda enjekte edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Onerilen FORSTEO dozu giinde bir defa, uyluk veya karin bolgesine enjeksiyonla cilt altina
uygulanan (subkiitan enjeksiyon) 20 mikrogramdir. FORSTEO uygulama zamanini
hatirlamaniza yardimci olmasi i¢in, her giin yaklasik olarak ayn1 zamanda enjekte ediniz.

FORSTEQ’yu daima doktorunuzun kesinlikle size sdyledigi sekilde kullanin. Emin degilseniz
doktorunuz ve eczaciniz ile kontrol edin. FORSTEO kalemin nasil kullanilmasi gerektigini
o0grenmek i¢in liitfen kutu i¢indeki kalem Kullanim Kilavuzunu okuyunuz.

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
kalemi buzdolabina geri koyunuz. Her enjeksiyon i¢in yeni bir enjeksiyon ignesi kullaniniz ve
her kullanimdan sonra igneyi atiniz. Kalemi kesinlikle ignesi takili olarak saklamayiniz.
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Doktorunuz FORSTEO’yu kalsiyum ve D vitamini ile birlikte kullanmanizi Onerebilir.
Doktorunuz her giin ne kadar kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacinizi 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 kullanimi:
FORSTEO c¢ocuklarda veya biiyiime ¢agindaki geng eriskinlerde kullanilmamalidir.

Ozel kullamm durumlari:
Ciddi bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir, orta dereceli bobrek yetmezliginde dikkatli
kullanilmalidr.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FORSTEO kullandiysamz
FORSTEO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasum kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FORSTEOQO’yu kullanmay1 unutursaniz
Eger kullanmay1 unutursaniz ya da olagan zamaninda kullanmadiysaniz ilacinizi ayni giin
miimkiin oldugunca g¢abuk kullaniniz. Ayni giinde birden fazla enjeksiyon yapmayiniz.
Atlanan dozu tamamlamaya calismayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

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

Bu iiriiniin kullanimiyla ilgili baska sorularimiz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FORSTEO’nun iceriginde 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 basvurunuz:

Enjeksiyondan hemen sonra
e Nefes darlig1
® Yiizde sisme
e Dokiintii
o Gogiis agrisi
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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.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Enjeksiyondan hemen sonra yaygin kurdesen
Depresyon

Bacakta nevraljik agr1

Kalp atislarinda diizensizlik

Tansiyon diismesi

Nefes almayi giiclestiren akciger hastaligi (amfizem)
El, ayak ve bacaklarda sisme

Siddetli sirt kramplar1 veya agri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bulanti

Kusma

Kansizlik

Kanda kolesterol diizeylerinde artis

Bas agris1 ve bas donmesi

Kalp atiglarinda hizlanma

Fituk

Reflii (mide igeriginin yemek borusuna geri gelmesi)
Hemoroid

Kalpte iifiirim

Idrar s1zintisi

Idrara sikisma hissi

Idrara gitme ihtiyacinda artis

Yiiz agiz bolgesi 6demi

Terlemede artis

Yorgunluk

Kuvvetsizlik

Kiloda artis

Kaslarda ve eklemlerde agr1

Enjeksiyondan sonra bas donmesi (sersemleme)
Enjeksiyon yerinin cevresinde deride kizarma, agri, sisme, kasinti, ¢iiriikler ve az
miktarda kanama

Bunlar FORSTEO’nun hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  FORSTEO’nun saklanmasi
FORSTEO’ yu cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayimmiz. Kalem belirtilen sicaklikta saklandigi
siirece FORSTEO’ yu ilk enjeksiyondan sonra 28 giine kadar kullanabilirsiniz.

Dondurmayimiz. Kalemlerin donmasini 6nlemek icin, buzdolabinin buzlugunun yakinina
koymaktan kacininiz. Kalemler donmusgsa veya donduktan sonra ¢oziilmiisse FORSTEO yu
kullanmayiniz.

Her kalem tam olarak bosalmasa bile 28 giin sonra uygun sekilde atilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki ve kalem etiketindeki son kullanma tarihinden sonra FORSTEO’yu

kullanmayiniz.

Eger ¢ozelti i¢inde parcaciklar, bulaniklik veya renk degisimini fark ederseniz FORSTEO’yu
kullanmayimiz.

Cevreyi korumak amacryla kullanmadiginiz FORSTEO yu sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

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

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

Bu kullanma talimati (21/07/2009) tarihinde onaylannustir.
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