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R* FORSTEO®

Poc k§ hwéng dan sir dung truée khi diing.

Tiéem dwdi da.

1. TEN THUOC

Forsteo®

2. THANH PHAN PINH TiNH VA PINH LUQNG
Thanh phdn hoat cha:
MBOi liéu 80 microlit co chira 20 microgram teriparatide*. Mdi but tiém nap san chira 28 liéu.

MBat but tiém nap san thude thé tich 2.4 mL chira 600 microgram teriparatide (tuong duong véi 250
microgram/mL).

*Teriparatide, rhPTH (1-34), dwoc sén xudt trén E. coli, sit dung k§ thudt tai td hop DNA, gibng
hét véi trinh tu chudi acid amin d4u tin N 34 ctia hormon ndi sinh tuyén cén gidp ctia nguoi.

| i Danh muc ta dwoc:

- Acetic acid glacial

| - Mannitol

- Metacresol

- Natri acetate (dang khan)

- Nudc pha tiém

- Hydrocloric acid 10% (dé diéu chinh pH)
- Natri hydroxide 10% (dé diéu chinh pH)

3. DANG BAO CHE
Dung dich tiém.
Dung dich trong sudt, khéng mau.

4. CAC PAC TINH DUQC LUC HQC, DUGC PONG HQC

4.1. Cac dac tinh dwge luce hoe

Nhom duoc 1y diéu tri: Can bang canxi ndi méi, hormon tuyén cén giap va cac chét tuong t, Ma
ATC: HO5 AAO02.

Co ché tac dung

Hormon ndi sinh tuyén can giap 84-amino-acid (PTH) 1a hormon chinh c¢ tac dung diéu hoa su
chuyén héa cta canxi va phosphat ¢ xuong va thdn, FORSTEO (rhPTH (1-34)) la doan hoat dong
(1-34) ctia hormon ndi sinh tuyén can giap cua nguoi. Tac dong sinh ly ciia PTH gbm kich thich su
hinh thanh xuong bang cach tac dong tryc tiép vao té bao tao Xuong (nguyen bao xuong) va tac
dong gian tiép lam ting su hap thu canxi & dudng rudt v ting tai hap thu canxi va bai tiét phospho
qua than.
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Tac dung duoc luc hoc

FORSTEO la mt tac nhan tao xuong dé diéu tri bénh lodng xuong. Tac dung ciia FORSTEO trén
khung xuong phu thude vao kleu hép thu hé théng. Str dung FORSTEO ngay mot lan gitip tang sy
gén két xuong mdi trén cac cu tric bé xuong va bé mit ciia vo xuong bing cach kich thich uu tién
hoat dong tao xuong hon hoat dong hiy xuong.

Hiéu qua lam sang

Cde yéu 16 nguy co

Céc yéu t6 nguy co doc 18p, vi du, mét do khoang chét ctia xuong BMD thip, tu01 tac, trude day da
bi giy xuong, tién sir gia dinh bi giy xuong dui, chu chuyén xuong cao va chi s6 khéi co thé thap
nén duoc xem xét d& xac dinh phu nit va nam gidi ¢ nguy co cao giy xuong do lodng xuong la
d6i twong s& duoc loi ich tir viée diéu tri.

Phu ni tién mén kinh bi loang xuong do glucocorticoid gy ra dugc cho la c6 nguy co cao bi gdy
xuwong néu ho c6 giy xuong loai thuong gip hoidc ¢ nhidu yéu t6 nguy co két hop lam cho ho co
nguy co gy xuong cao (vi du nhu mat dé xuong thip, nhu trong truong hop diém s6 T =2], diéu
tri kéo dai glucocorticoid lidu cao [vi du, >7,5 mg/ngay trong it nhat 6 thang], bénh nén c6 hoat
tinh cao, ndng do steroid gi6i tinh thép).

Loding xwong sau mdn kinh

Cac nghién ctru chi chét trén 1.637 phu nit sau man kinh (d6 tudi trung binh 12 69,5 tubi). Tai thoi
diém bét dau diéu tri, chin muoi phan trim bénh nhan bi gdy mét hodc nhidu xuong dét séng, va
trung binh, BMD xuong ¢t séng 1a 0,82 g/cm? (twong duong véi diém s6 T = - 2,6). Tét ca cac
bénh nhan déu da dung mdi ngay 1.000 mg canxi va it nhat 400 IU vitamin D. Céc két qua diéu tr
bang FORSTEO téi da dén 24 thang (trung binh: 19 thang) dd cho thay sy gidm gdy xuong co ¥
nghia théng ké (Bang 1). Dé ngin chin giy maéi mét hodc nhiéu xuwong dot song, 11 phu nit da duoc
diéu trj trong thoi gian trung vi 1a 19 thang,

Bang 1
Ti 1€ giy xwong & phu ni sau mén kinh:
Gid diwgc FORSTEQ | Ngwy cotwong ddiso
* voi gid dwgc
= 544) (% ‘N =541) (% ’
(N ) (%) ( ) (%) 95% CI)
; 0,35
Géay méi xuong dot séng (>1)° 14,3 5,0° 0.2, 0.55)
. 0,23
Gay da xwong dot séng (>2)° 4.9 1,1° (0’092 0.60)
; 0,47
Gay xwong ngoai xuong dbt séng® 3,5% 2,6%" ( 0’25’, 0.87)
Gay xwrong chinh khong phai xuong dot _—
song® (xuong dii, xwong try, xuong canh 3,9% 1,5%° 0.1 7 0.86)
tay, xwong swon va xuong chau) T
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Chit viét tat: N = s lwong bénh nhén dwoc phan ngin nhién cho m&i nhém dicu tri; CI = khoang tin ciy.

* Ty 18 gy xuong dot song duoc danh gid trén 448 bénh nhan dung gia duwoc va 444 bénh nhén ding Forstco
da theo dai X quang cot sdng tir lic bit dau va trong qua trinh theo dai.

b p<0,001 so voi gid duoc.

° Khéng thiy giam dang ké ty 18 gy xuong dii.

g p=<0,025 so vdi gia duogc.

Sau 19 thang (trung vi) diéu tri, mét 46 khoang chét ctia xuong (BMD) da ting lén & cot séng that
lung va toan bg xuong dui, tuong ing la 9% va 4% so véi gia duge (p<0,001).

Theo dbi sau diéu tri: Sau diéu tri véi FORSTEO, 1.262 phuy nit sau man kinh tr thir nghiém then
ch6t dd tham gia vao mot nghien ciru theo di sau diéu tri. Muc tiéu chinh ciia nghién ctru nay la dé
thu thép dir liéu an toan ciia FORSTEO. Trong thoi gian quan sat nay, cho phép diéu tri lodng
xuong bang cac lidu phap khac va thuc hién danh gia bd sung gy xuong dot song.

Trong trung vi 18 thang sau khi nging ctia FORSTEQ, sb bénh nhan co téi thiéu mot xuong cot
song mai bi gy giam duogc 41% (p = 0,004) so véi gia dugc.

Trong mot nghién ciru nhan ma, 503 phu nit sau méan kinh bi loding xuong nang va gay mot xuong
khac trong vong 3 nam trude do (83% bénh nhén trudc d6 di duogc diéu tri lodng xwong) duoc
diéu tri bang FORSTEO cho dén 24 thang. O thoi diém 24 thang, mirc ting BMD trung binh so
v6i thoi diém ban dau & cot sbng thit lung, toan bd cac xwong dui va cb xuong dui lan luot la
10,5%, 2,6% va 3,9%. Tang BMD trung binh tir 18 dén 24 thang 1an luot 1a 1,4%, 1,2% va 1,6% &
cot sdng that Iung, toan bd xuong dui va co xuong dui.

Mot nghién ciru giai doan 4, ngau nhién, mu d6i, cé doi ching kéo dai 24 thang bao gbdm 1.360
phu nir sau méan kinh bi loang xuong. 680 bénh nha_n dugc chon ngau nhién dung Forsteo va 680
bénh nhén duoc chon ngau nhién dung dudng ubng risedronate liéu 35 mg/tuan Tai thoi diém ban
dau, phu nit co tubi trung binh 1a 72,1 tudi va co ty 1é gdy xuong d6t song trung binh la 2; 57,9%
bénh nhan di duoc diéu tri bang bisphosphonate trudc d6 va 18,8% da dung ddng thoi
glucocorticoid trong qua trinh nghién ctru. 1.013 (74,5%) bénh nhan hoan thanh qua trinh theo doi
24 thang. Liéu tich liiy trung binh (trung binh) cta glucocorticoid 1a 474,3 (66,2) mg & nhém
teriparatide va 898,0 (100,0) mg & nhom risedronate. Lurgng vitamin D trung binh (trung binh) déi
v&i nhém ter1parat1de 1a 1433 IU/ngay (1400 IU/ngay) va d6i véi nhom risedronate la 1191
IU/ngay (900 TU/ngay). B6i voi nhitng bénh nhan dugc chup X quang cot sng ban dau va theo
dai, ty 18 gay d6t song méi 1a 28/516 (5,4%) & bénh nhén dugc diéu tri bang Forsteo- va 64/533
(12,0%) & risedronate, nguy co twong di (95% CT) = 0, 44 (0,29-0,68), P <0,0001, Tong ty 1€ tich
Ity cua gy xuong lam sang (gdy lam sang xuong dot song va xuong khong phal Xuong d6t song)
la 4,8% & nhu’ng bénh nhén diéu trj bang Forsteo va 9,8% & nhiing bénh nhin diéu tri bang
risedronate, ty s6 nguy hai (KTC 95%) = 0,48 (0,32-0,74), P = 0,0009.

Lodng xwong & nam gici

437 bénh nhan (tudi trung binh 58,7 tuoi) da duoc tham gia vao mét thir nghiém 1am sang cho
nam gidi thiéu ning sinh duc (duac dinh nghia 12 ndng d6 testosterone fir do thap vao budi sang
hodc c6 su ting FSH hodc LH) hoac loang xuwong ty phat. Tai thoi diém bat dau diéu trd, mat do
khoang ctia xuong ot song va cO xuong dui tuong duong véi T-score trung bmh lan luot 14 -2,2
va -2,1. O thoi diém bt dau diéu tri, 35% bénh nhan c6 mdt giy xuwong d6t séng va 59% co giy
xuong khéng phai dot séng.

T4t c4 cac bénh nhan déu da dung mdi ngay 1.000 mg canxi va it nhit 400 TU vitamin D. BMD
cot song thit lung ting 18n dang ké sau 3 thang. Sau 12 thang, BMD ¢t song thét lung va toan bo
xuong dui da ting lan luot 1a 5% va 1%, so voi gia duoc. Tuy nhién, khong thay thé hién anh
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hudng dang ke trén ty 18 gay xuong.
Loding xuong do ghicocorticoid gay ra

Hiéu qua ciia FORSTEO & nam gidi va nit gidi (N = 428) diéu tri glucocorticoid kéo dai (tuong
duong véi prednisone 5 mg hodc cao hon trong it nhat 3 thang) di dugc chimg minh trong giai
doan chinh 18 thang cia mét nghlen ciu so sanh dél chimg 36 thang, ngau nhién, mu d6i
(alendronate 10 mg/ngay). Hai muoi tam phan trdm s6 bénh nhan co6 hinh anh chup X quang gay
mot hodc nhidu xuong cot sdng & thoi diém bat dau diéu tri. Tat c4 cac bénh nhan da dung mdi
ngay 1.000 mg canxi va 800 TU vitamin D.

Nghién ciru nay bao gdm phu nit sau mén kinh (N = 277), phu nif tién man kinh (N = 67), va nam
gidi (N = 83). Tai thoi diém bat dau, phu nif sau méan kinh cé tudi trung binh 12 61, BMD cét séng
thét lung tuong duong T score 1a -2,7, dung liéu trung vi twong duong prednisone 7,5 mg/ ngay,
va 34% c6 hinh anh X quang gay mot hodc nhidu xuong cot séng; phu nit tién méan kinh c6 tudi
trung binh 1a 37, BMD c6t séng thét lung tuong duong T score 1a -2,5, dung liéu trung vi tuong
duong prednisone 10 mg / ngay, va 9% c6 hinh anh X quang gay mdt hodc nhiéu xuwong cot sdng;
va nam gidi co tudi trung binh la 57, BMD c6t song that lung tvong duong T score la -2.2, ding
liéu trung binh. tuong duong prednisone 10 mg / ngay, va 24% co hinh anh X quang gay mot hodc
nhiéu xuwong cdt song.

Sau muoi chin phan trim bénh nhan d3 hodn thanh giai doan chinh 18 thang. Tai thoi diém 18
thang, FORSTEO ting dang ké BMD cot sdng thit lung (7,2%) so vdi alendronate (3,4%) (p
<0,001). FORSTEOQ tang BMD toan bd xuong dui (3,6%) so voi alendronate (2,2%) (p <0,01),
cang nhu & cd xuwong dui (3,7%) so voi alendronate (2, 1%) (p <0,05). O nhitng bénh nhan duoc
diéu tri bang teriparatide, tur 18 dén 24 thang, BMD cbt séng that lung, toan bd xuong dui va cb
xuong dui tang thém 1an luot 1 1,7%, 0,9% va 0,4%.

Tai thoi diém 36 thang, phin tich X-quang ¢t song tir 169 bénh nhan alendronate va 173 bénh
nhdn FORSTEO cho thay 13 bénh nhan trong nhom alendronate (7,7%) da tung bi gy mdt xuong
cot song mai so voi 3 bénh nhdn trong nhom FORSTEO (1,7%) (p = 0,01). Ngoai ra, 15 trong so
214 bénh nhéan trong nhom alendronate (7,0%) da ting bi gdy mot xuong khong phéi cot song so
voi 16 cia 214 bénh nhéan trong nhém FORSTEO (7,5%) (p = 0,84).

O phu nif tién mén kinh, sw gia ting mat do xwong tir thoi diém bat dau nghién cu dén thoi diém
ket thue 18 thang cua nhom FORSTEQ lén hon déng ké so v6i nhém ding alendronate ¢ ¢t song
that lung (4,2% so véi -1.9%; p <0,001) va toan bd xuong dui (3,8% so voi 0,9 %; p = 0,005). Tuy
nhién, khoéng thay thé hién anh huong dang ké trén ty 1€ gdy xuong,

4.2. Cac dic tinh dwge dong hoc

Hip thu

Nong d9 teriparatide dat dinh trong khoang 30 phut sau khi tiém Forsteo dudi da. Sinh kha dung
cua teriparatide khi tiém dudi da la 95%.

Phan bo
Thé tich phan bd khoang 1,7 Likg.

Bién doi sinh hoc

Chua thyc hién nghién ciru vé qua trinh chuyén hoa va thai trir ctia FORSTEO nhung su chuyén
hoa & ngoai vi ciia hormon tuyén can giap duoc cho la xdy ra chu yéu ¢ gan va than.

Thai tru
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FORSTEO duoc thai tnr qua gan va thanh thai ngoai gan (khoang 62 L/gid & phu nit va 94 L/gio
¢ nam gioi). Thoi gian ban thai cua FORSTEO la khoang 1 gi¢ khi tiém dudi da, phan anh thoi
gian can thiét cho su hap thu tu vi tri tiém.

Nhom bénh nhén dic biét

Ngudi gia

Khong thay co su khac biét vé di lidu duoc dong hoc ctia FORSTEOQ theo lira tu6i (khoang tir 31
den 85). Khong cén phai diéu chinh liéu theo tudi tac.

Suy gan

Khong co nghién ctru nao duoc thuc hién vai Fors‘geo ¢ nhitng bénh nhan suy gan. Sy trao ddi chat
ngoai vi cia PTH dugc cho la xay ra béi cac co ché enzyme khong dic higu trong gan sau doé 1a bai
tiet qua than.

Suy than

Khong xac dinh dugc su khac biét dugc dong hoc & 11 bénh nhén bi suy thdn nhe hodc trung binh
dung mét liu teriparatide duy nhat (d6 thanh thai creatinine [CrCl] 30 dén 72 mL / phut). Trong 5
bénh nhan suy than ning (CrCl <30 mL / phat), dién tich dudi dudng cong ndng do - thoi gian
(AUC) va thoi gian ban thdi (t12) cia teriparatide da ting lan luot 73% va 77%. Nong dé t6i da
teriparatide trong huyét thanh khong ting. Khong c6 nghién ciru nao dugc thuc hién véi Forsteo &
nhirng bénh nhan suy thdn man tinh phai loc mau.

4.3, Dit liéu an toan tien lam sang

| Theo xét nghiém tiéu chuin teriparatide khong phai 1a mot chat gy doc cho gen. No khong gdy
= quai thai & chudt cong, chudt nhét va tho. Khong co tac dung quan trong nao & chudt cong hogc
chudt nhat mang thai dung teriparatide vdi lidu hang ngay tir 30 dén 1.000 pg/kg. Tuy nhién, su
hu thai va gidm s6 luong thé con trong mot lira sinh dd xdy ra & thd mang thai dung liéu hang
ngay 3-100 ng/kg. D tinh trén phdi thai quan st duoc & tho co the lién quan dén sy nhay cam
nhiéu hon ciia chung dbi véi cac tac ddng ciia PTH dén canxi ion hoa trong mau so voi cac loai
gam nham.

Trén chubt dugc tiém hang ngay gé,n nhu sudt doi, dd co su tao xuong qua muc phy thude vao lidu
va tang ty 1& méc ung thu xuong phén 16n 12 do mdt co ché biéu sinh. Teriparatide khong lam ting
ty 18 méc bat ky kiéu u tan sinh nao khac & chudt. Su phu hgp trén lam sang cua nhiing phat hién
nay co 1& 1a nho do sy khéc biét sinh 1y hoc vé xuong ctia chudt va nguoi. Khong quan sat thiy
khdi u xuong nao & khi dé cit budng trimg duoc diéu tri trong 18 thang hodc trong thoi gian theo
ddi 3 nim sau khi ngung diéu tri. Ngoai ra, khéng quan sat thay khéi ung thu xiong nao trong cic
thir nghiém 18m sang hoic trong nghién ctru theo déi sau diéu tri nay.

! Cac nghién ctu trén dong vat da chi ra rang suy giam nghiém trong mau qua gan s€ lam giam mirc
‘ tiep xuc PTH véi hé thong phén cdt chinh (té bao Kupffer) va anh hudng dén thanh thai PTH (1-
84).
5.QUY CACH PONG GOI
FORSTEO duoc dong goi dang hop chira 1 but tiém nap sén thude.
MB&i bt tiém c6 28 liéu 20 microgram (trén mdi 80 microlit).

Dung dich 2,4 mL trong dng thudc nap (thiy tinh loai T duge silicon hoa) voi pit téng (cao su
halobutyl), nut cao su (polyisoprene / bromobutyl cao su laminate)/nhém lap rap thanh bat dung
mot lan,
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6. CAC PAC TiNH LAM SANG
6.1. Chi dinh diéu tri
FORSTEOQ dugc chi dinh cho nguoi trudng thanh.

Piéu tri lodng xuwong & phu ni¥ sau man kinh va nam gidi ¢ nguy co gy xuong (xem phan 4.1).
0 phu nit sau man kinh, giam dang ké ty 18 gy xuong cdt song va xuong ngoai ¢t song nhung
khong phai gay xuong dul da dugc chirng minh.

Piéu tri lodng xuong do diéu tri glucocorticoid dung toan thén kéo dai ¢ phu nir va nam gici c6
gia tang nguy co bi gdy xuong (xem phan 4.1).

6.2. Liéu diing va cich diing

Liéu dung

Liéu khuyén cio cia FORSTEO la 20 microgram dung ngay mot lan.,

Tong thoi gian dicu tr toi da bing FORSTEO nén la 24 thang (xem phan 7.1). Khong nén 13p lai
chu ky 24 thang diéu tri bing FORSTEQ trong suot doi cia nguoi bénh.

Nguoi bénh cin dugc bd sung canxi va vitamin D néu ché dé in khéng cung cép day du.

Sau khi ngung diéu tri FORSTEO, bénh nhin co thé tiép tuc cac liéu phap diéu tri loding xuong
khac.

Nhom bénh nhén dic biét

Nhitng bénh nhdn bi suy thdn

FORSTEO khong dugc dung cho bénh nhén bi suy than ndng (xem ph?m 6.3). 0] nh}'lng bénh nhan
suy than mic do trung binh, can than trong khi ding FORSTEO. Khéng c6 khuyen cao dac biét
nao cho nhiing bénh nhan suy than nhe.

Nhiing bénh nhdn bi suy gan

Khong c6 dir liéu trén bénh nhan bi suy chirc ndng gan (xem phan 4.3). Vi vy, cin thin trong khi
dung FORSTEO.

Bénh nhdn nhi va newoi truong thanh tré tuoi van con phdt trién chiéu cao

Tinh an toan va hiéu qua cia FORSTEO trén tré em va tré vi thinh nién chua dén 18 tudi chua
duoc nghién ciru. Khong nén dung FORSTEO cho bénh nhéan tré em (nho hon 18 tu6i), hoac nguoi
trudng thanh tré tudi van con trong giai doan phat trién chiéu cao.

Bénh nhdn cao tudi

Khong can phéi diéu chinh liéu theo tudi (xem phan 4.2).
Cach dung
Nén dung FORSTEO ngay mét 1an bang cach tiém dudi da & dui hodc bung.

Bénh nhén phai duoc dao tao dé sur dung cac k¥ thuédt tiém th~u?1n thuc (xem phé“m 7.4). Hop thude
co kém theo mot to hudng dan sir dung but tiém dé hudng dan bénh nhéan sir dung but tiém ding
cach.

6.3. Chong chi dinh
e Qua man voi hoat chit hodc bét ky ta dugc nao dugc liét ké trong ph?m 2

e Mang thai va cho con b (xem phan 7.1 va 7.2)
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e Di ting bi ting calci huyét
o Suy than nang

o Céc bénh chuyén hoa xuong (bao gdm ca cudng cin giap va bénh Paget xuong) ngoai
chirng lodng xuong nguyén phat hodc lofing xuong do glucorticoid gay ra.

e Tang phosphatase kiém khéng rd nguyén nhén
e Trudc khi xa tri chum tia bén ngoai hodc xa tri cay ghép vao bd xuong
o Bénh nhan c6 khoi u 4c tinh xuong hoidc di cin xuong nén duoc loai trir khong diéu tri voi
teriparatide.
7. CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC
7.1. Canh bao dic biét va thin trong khi sir dung

Canxi trong huyét thanh va nudc tidu

O nhirng bénh nhén c6 murc canxi binh thuong, sy ting nhe va thoang qua ndng d6 canxi huyét
thanh d& duoc quan sat thiy sau khi tiém teriparatide. Nong d6 canxi huyét thanh dat t6i da tir 4
dén 6 gid va tré vé mirc ban dau sau mdi lidu teriparatide 16 dén 24 gio. Do d6, dé do luong canxi
huyét thanh nén ldy cic mau mau it nhat 16 gid sau lan tiém FORSTEO gan nhat. Khéng can xét
nghiém canxi thuong xuyén trong khi diéu trj.

FORSTEO co thé gy ting nhe su bai tiét canxi nidu, nhung ty 18 ting calci niéu khong khac biét
so voi ¢ nhitng bénh nhan dung gia dugc trong cac thir nghiém lam sang,

Séi niéu
FORSTEO chua dugc nghién clru ¢ bénh nhin dang bi s6i niéu. Nén than trong khi st dung

FORSTEO cho nhitng bénh nhin dang bj hodc gan day bi séi niéu vi nguy co lam tram trong thém
tinh trang nay.

Ha huyét ap tu thé

Trong cac nghién ctru 1am sang ngan han véi FORSTEO, di Quan sat thiy ca biét co mot sé con
ha huyét ap thé ding thoang qua. Théng thucmg, con ha huyet ap xuit hién trong vong 4 gid sau
khi dung thubc va ty hét trong vong mot vai phut dén vai gio. Khi con ha huyet ap tu thé thoang
qua x4y ra, n6 thuong xay ra trong vong vai liéu dau tién, s& thuyén giam bang cach dit bénh nhén
& tu thé nam ké gbi, va khéng can tré viée didu tri lién tuc.

Suy than
Can than trong khi dung & nhitng bénh nhén suy than vira.

Nhom negudi 1on tré tudi

Kinh nghiém sir dung cho nhom nguoi 16n tré tudi, ké ca phu nit tién man kinh, con han ché (xem
phan 4.1). Chi nén tién hanh diéu tri néu loi ich vuot trdi 1o rét so véi nguy co doi voi nhom bénh
nhén nay.

Phu nit trong d6 tudi sinh san nén sir dung cac bién phap tranh thai hitu hiéu trong thoi gian st
dung FORSTEO. Néu x4y ra co thai, nén ngung thuoc FORSTEO.

Thoi gian diéu iri
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Nghién ctiu & chudt cho thdy mot ty 1€ tdng cua u xuong ac tinh khi sir dung teriparatide kéo dai
(xem phan 4.3). Khuyén c4o thoi gian diéu tri khong nén vuot qua 24 thang cho dén khi co thém
cac dir liéu 1am sang.

7.2. Kha néing sinh sdn, mang thai va cho con bil

Phu ni} ¢d kha ning mane thai / Neua thai & phu niy

Phu nif khd néing mang thai nén su dung cac bién phap tranh thai hiru hi€u trong thoi gian sur dung
FORSTEQ. Neu xay ra co thai, nén ngung thuoc FORSTEO.

Mang thai

Chéng chi dinh sir dung FORSTEO trong thai ky (xem phén 6.3).

Cho con b

Chéng chi dinh s dung FORSTEO trong thoi ky cho con bu. Nguoi ta khong biét liéu teriparatide
cd bai tiét vao sita me.

Kha néng sinh sén

Cac nghién ctru trén tho dd cho thay doc tmh d6i voi hé sinh san (xem phén 4.3). Khéng nghién
clu tac dong cuia teriparatide dén sy phat trién cia bao thai ngudi. Nhitng nguy co tiém an doi voi
con nguoi 14 khong 1.

7.3. Tac dong lén kha ning l4i xe va van hanh may méc

FORSTEO khéng c6 hodc anh hudng khong dang ké dén kha nang lai xe va vén hanh may moc.
Di ghi nhan co ha huyét ap the ding thoang qua, hodc chong mat ¢ mot s6 bénh nhén. Nhiing
bénh nhan nay nén tranh 14i xe hodc van hanh may moc cho dén khi cac triéu chung da giam bot.

7.4. Thin trong dic biét trong tiéu hiy

FORSTEO duoc déng trong mot but tiém nap san thudc. Mdi cdy but chi nén duoe sir dung cho
mot bénh nhin. Mbi lan tiém phéai st dung mét kim tiém mdi, dugc tiét khuin. Mdi hop
FORSTEO déu c6 kém theo mot hudng dan sir dung mo t4 day du viéc sir dung bat. Trong hdp
thudc khong cung cip kim tiém. But tiém nay c6 thé sir dung véi kim tiém but insulin. Sau mdi
14n tiém, lai cat but FORSTEO tré lai ti lanh.

Khéng nén sit dung FORSTEO néu dung dich duc, c6 mau hodc c6 chira cac hat. Xin vui long
tham khao huéng dan sir dung bt tiém dé duoc hudng din vé cach sir dung but.

Bit ky san pham khéng str dung hoiic bé di phai dugc xit 1y theo quy dinh cua dia phuong.
8. TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Trong mot nghién ctru trén 15 nguoi khoe manh dung digoxin hang ngay dén trang thai 6n dinh,
mot lieu FORSTEO don khéng lam thay doi tac dung trén tim cua digoxin. Tuy nhién, bao cdo
truong hop 1é té dé goi y rang tang calci huy€t ¢ the khién bénh nhén ngd doc digitalis. Boi vi
FORSTEO géy tang nhe calci huyét, FORSTEO nén duoc sir dung than trong ¢ bénh nhin dang
dung digitalis.

FORSTEO da duoc danh gia trong nghién ciru tuong tac duoc dong hoc voi hydrochlorothiazide.
Khong ghi nhédn tuong tac 1am sang dang ke.

Str dung dong thoi raloxifene hodc liu phap thay thé hormon véi FORSTEO khong 1am thay doi
tac dung ciia FORSTEOQ dén canxi huyét thanh hodc canxi nudce tiéu hodc bién co bat loi trén lam
sang.
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Twong ky
Do khéng c6 cac nghién ctru kha ning twong thich, thuéc nay khéng dugc trén 1an véi cée san
pham thudc khac.

9, CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tom tit vé cce dif liéu an toan

Cac phan ting bét loi thuong gip nhit & nhiing bénh nhan duoc diéu tri bang FORSTEO 4 bubn
non, dau & chén tay, dau dau va chong mat.

Bang danh sach cac tic dung khong mong mudn

Trong sb cac bénh nhan trong cc thir nghiém teriparatide, 82,8% bénh nhén FORSTEO va 84,5%
bénh nhan dung gia duoc di bao cdo it nhat 1 tic dung khéng mong mudn.

Cac tac dung khéng mong mudn lién quan dén viée st dung cac teriparatide trong cac thir nghiém
lam sang chimg loéng xuong va sau khi Iuu hanh duoc tém tit trong bang dudi déy. Cac quy udce
sau déy déd duoc sir dung dé phan loai cac tac dung khéng mong muon: rat phd bién (> 1/ 10),
thuong gip (= 1/100 dén <1/10), it gip (= 1/1.000 dén <1/100), hiém gip (> 1/10.000 dén
<1/1.000), rat hiém gip (<1/10.000).

Roi loan mau va hé bach huyet

Thuomg gdp: Thiéu mau

Roi loan hé mién dich

Hiém gdp: Soc phan vé

R6i loan chuyén héa va dinh duéng
Thuong gap: Tang cholesterol mau
[t gdip: Tang calci huyét 16n hon 2,76 mmol/L, ting acid uric mau

Hiém gdp: Tang canxi huyét Ién hon 3,25 mmol/L

Réi loan tim thin

Thuomg gdp: Tram cam

R6i loan hé thin kinh
Thuong gdp: Chong mit, nhire dau, dau than kinh toa, ngat

Roi loan tai va oc tai

Thuong gdp. Chong mat

Céc roi loan tim
Thieong gép: Panh tréng nguc
It giip: Nhip tim nhanh
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Roi loan hé mach

Thong gip: Ha huyét ap

R6i loan hé hip, 16ng ngue va trung that
Thuong gdp: Chung kho the
[t giip: Bénh phé khi thiing

Roi loan tiéu héa
Thuong gép: Budn nén, nbn, thoat vi hoanh, bénh trao nguoc da day
[t géip: Bénh tri

Cac roi loan da va mé duéi da

Thuomg géip: Tang toat mo héi

Cic rbiloan co xwong va mo lién két

Rt thuong gdp: Dau cac chi

Thuong gap: Chudt rut

It géip: Pau co, dau khop, chudt rat/dau lung *

Céc rdi loan & thin va hé tiét nigu
[t gap: Tiéu khong tu chii, da niéu, tiéu gép, soi than
Hiém gdp: Suy than

Céac roi loan chung va tinh trang tai cho tiém

Thuong gdp: Mét méi, dau nguc, suy nhuge, cic phin Ung nhe va thoang qua tai chd tiém,
bao gom dau, sung, d6 da, bam tim khu tr(, ngira va chay mau nhe tai cho tiém.

[t gip: Ban d6, phan ting tai vi tri tiém.

Hiém gip: Céc bién ¢b di tmg co thé xay ra ngay sau khi tiém: kho thé cap tinh, phu
miéng/mit, mé day toan than, dau nguc, phu (chi yéu la viing ngoai vi).

Cac nghién ciru

[t gdip: Tang cén, tiéng thdi & tim, ting phosphatase kiém.

* Cac truong hop chudt rat lung hay dau lung nghiém trong ctoa da duogc bao cao trong von
Lactruong hop 2 g gvong
vai phut tiém.

Mb ta cac tic dung khong mong muon chon loc

Trong cac thir nghiém 1am sang céc tac dung khéng mong mudn sau diy di duoc bao cdo co tan sb
khac biét =1% so voi gia duoc: chong mat, buén nén, dau & chan tay, chong mit, tram cam, kho
tha.

FORSTEO lam ting ndng do acid uric huyét thanh. Trong cac thir nghiém 14m sang, 2,8% bénh
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nhan FORSTEO c6 ndng dé acid uric trong huyét thanh vuot qua gidi han trén ctia binh thuong so
véi 0,7% bénh nhin dung gia duoc. Tuy nhién, sy ting acid uric méu khong dan dén sy gia ting
bénh gut, dau khop, hodc sdi niéu.

Trong mét thir nghiém lam sang lon, 2,8% phu nit dung FORSTEO phat hién thay co cac khang
thé khang chéo vdi teriparatide. Nhin chung, cac khang thé da duoc phat hién 1an diu tién sau 12
thang diéu tri va giam dan sau khi ngung diéu tri. Khong cé bing chiing cia phan ting qua mén,
phan tmg di Gng, tac dong trén canxi huyét, hodc dnh hudng dén mat dé xuong (BMD),

Béo c4o cac tic dung khéne mong mudn nghi ngo

Bao céo cac tac dung khéng mong mudn_nghi ngd sau khi thudc dugc cip glay phép luu hanh la
quan trong, Viéc nay cho phép tiép tuc theo di can bing loi ich / rui ro coa thude. Cac nhan vién y
té duoc yeu ciu bao cao bat ky tac dung khong mong mudn_nghi ngd ndo théng qua hé thong bao
cao qudc gia.

10. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Cac dau hiéu va triéu chung

FORSTEO duoc chi dinh liéu don 1én dén 100 microgram va liéu 13p lai dén 60 microgram/ngay
trong vong 6 tuan.

Nhung anh huong cia qua lidu c6 thé duogce dy kién bao gom cham téng canxi huyét va nguy co ha
huyét ap thé ding. Budn ndn, ndn, chong mit, va dau dau ciing co thé xay ra.

Cac trudme hop qué lidu dua trén cdc bao cdo tu phat sau khi luu hanh

Trong cac bdo cao tw phat sau khi luu hanh, dd ¢ nhiing truong hop 18i thuéc khi phém con lai
(1én dén 800 mcg) clia céy but tertparahde d3 duoc tiém mot liéu duy nhat. Nhiing b1en cd thoang
qua dé bao cao bao gém budn nén, yéu sirc/bo phd va ha huyet ap. Trong mot s6 truong hop,
khong c6 thc dung bét loi ndo xay ra nhu 1 két qua cia qua liéu. Khong cé bo cao vé trudmg hop
tir vong lién quan dén qua liéu.

Xir 1Y qué liéu ‘

Khéng ¢ thube gidi ddc dic hiéu cho FORSTEO. Diéu tri cho truong hop nghi ngd quéa liéu bao
gom ngung tam thoi FORSTEQ, kiém soat canxi trong huyét thanh, va thyc hién cac bién phap
cham soc ho trg thich hop, chang han nhu bu nude.

11. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG
11.1. Pidu kién bao quin

Bio qudn trong ti lanh (2°C — 8°C) trong moi lic. Céan dé but tiém trd lai t lanh ngay sau khi
tiém. Khoéng lam dong lanh thudc.

Khéng bao quéan bt khi con gén kim tiém,
11.2. Han ding
2 nam ké tir ngay san xuat,

Do on dinh vé hoa hoc, vt '13'/ va vi sinh hoc trong khi s (;lung da dugc ching minh trong vong 28
ngay & 2-8°C. Mot khi da md ra, thuoc co thé bao quan toi da trong 28 ngay ¢ 2°C dén 8°C. Thoi
gian va diéu kién bao quan khac trong khi str dung 1a trach nhiém ctua nguoi si dung.

12. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS
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13. TEN, PIA CHIi CUA CO SO SAN XUAT
Lilly France, Zone industrielle, 2 rue du colonel Lilly, Fegersheim, 67640, Phap.
14. NGAY SUA POI NOI DUNG
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Trude khi siv dung biit tiém méi, xin dgc toan bd ci mit triwde va sau tai licu Huwdng dén sit dung nay.
Tuin thi hwéng dan siv dung mot each cAn thin khi diing bit.

Khéng diing chung biit tiém hode kim tiém vi co thé dAn dén nguy co lay nhiém cic bénh truyén nhiém.

Bt tiém nay chiia liéu thudc ciia 28 ngay.

Thanh phan céu tao ciia bat Forsteo*

Tryc mau vang

Nim —
tiém =i ]
mau den .
Vach soc mau do Théin xanh da troi Ong thudc Nép mau trang
Miéng gidy  Kim tiém Nip chup lén * Khong kém kim tiém. Co

thé si dung kim tiém
: | . Becton, Dickinson and
A7y - '. Company cung bat tiém

; . nay.
Nap nho
bao vé kim

Luén ludn rira tay trwde mbi lin tiém, Chuén bi vi tri tiém theo hwéng din ciia bac s§ hoiic dugc s§ ciia
ban.

Riit ndp tring ra V 5 [,
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2 ] L 4 .
Gin kim " b oy _ P o :
méi vao I
Théo miéng An kim thing Vin kim cho dén khi  Thao nap chup 16n
gidy ra. vao ong thudc. kim géan chit vao bat.  ra va gii lai.
3
Pinh
lieu
pi ms o £ Kiém tra g4 B g
Kéo num tiém thuoc 8 chic chin Thao bo nédp chup
¢ hie nhé bao vé kim va
3\ A nr 4 .
mau den ra cho den co luien ra vt di.
vach do.

khi né dirng.

Néu ban khong thé

kéo nam ti€m thuoe

mau den xin xem

phan Khdac phuc s

co, Van dé E.
4

Tiém thube

Nhe nhang véo mét nép da ving dui
hodc bung va dam kim tiém thang

vao da,

r._;f i it, X
Lo

= )

An nim tiém mau den dén khi né ding lai.
Van gitt kim va dém chim dén 5.

Sau do6 rut kim ra khoi da.
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‘ a i tiém |

vao kim tiém.

bang cach xoay ,nép
chup lém tr 3 dén 5
vong,.

KHONG con nhin thiy
Kiém tra xong: phén true mau vang. Néu
lidu Sau khi rat kim ban d3 tiém va vin con
~ tiém ra khoi da, nhin thay phén tryc mau

hiy kiém tra vang, ban khéng dugc tiém

dé chic thém m&t mili niva trong

chiin 14 nam cling ngay.

tiém thude Thay vao do, ban

mau den da PHALI cai dit lai bit

vao hét c&. FORSTEO (xem phin

Néu khéng con Khic phuc su ¢b, Van

thay phan truc dé A).

mau vang nghia

la ban did hoan

tat chinh xac

viée tiém thube.
6 lamge. _ . - » - P =
Thio I o Wy gk P = R R
kim tiém .y .- ; 2

=1 ~
An nip chup I6n  Vin théo roi kim Rt kim ra va virt bo Déng nap trang lai.

theo hudng dan cta bac  Dé but FORSTEO
sy hodc dugc s¥. vao ti lanh ngay
sau khi dung.

Hudéng din vé viée xir Iy kim tiém & ddy khong c6 y dinh thay thé nhiing quy dinh riéng ctia chuyén
gia y t€, clia co quan, hodc quy dinh chung cta dia phuong,
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Forsteo

FORSTEQ, 20 microgram (pg)/80¢ microlit dung dich tiém,
trong bit tiém démg sin.

teriparatide tiém

Vén dé

A. Vin nhin thiy
phin truc mau vang
sau khi t6i 4n ndim
tiem mau den. Lam
cich nao dé t6i cai
dat lai bat tiém
FORSTEO ciia t8i?

Gidi phap

Dé cai dat lai but tiém FORSTEO, hay lam theo
cac budce sau.

1) Néu ban da tiém xong, KHONG tur tiém
thém lin thi hai trong ciing mot ngay.

2) Thao kim tiém.

3) Gén kim tiém méi, bé nap chup 16n ra va giii
lai.

4) Kéo nim tiém thude mau den cho dén khi n6
ding. Kiém tra dé chic chén ¢6 hién ra vach mau
do.

5) Théo bé nap nho bao vé kim va b di.

6) Hudng miii kim tiém xubng dudi vao mét cai
hép rbng. Nhan niim tiém mau den cho dén khi né
dimg. Giit nhu vy va dém chim dén 5. Ban c6 thé
nhin thiy mét dong hodc mét giot dung dich. Khi
ban két thiic, nim tiém mau den cin phai dwgc
vao hét co.

7) Néu ban vén nhin thiy phan truc mau vang, xin
hay lién hé vdi bac s§ hodc dugc s§.

8) An nép chyp 16n vio kim tiém. Vin thao roi
kim bang cach xoay nép chup 16n tir 3 dén 5 vong.
Rt kim ¢ chyp ra va vit bd theo huéng dén cia
béc s§ hodc duoc s§. Pong nép trang lai va dé bt
FORSTEQ vao tu lanh.

Ban c6 thé phong tranh van dé nay bang cach luén
A - A . A Re pA an A A
Iudn sit dung mét kim MOI cho moi 1an tiém, va an

- . < P A N A A A
nim tiém mau den vao hét ¢ va dém chdm dén 5.
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B. Lam sao biét but
FORSTEQ ciia toi
hoat ddng t6t?

C. T6i nhin thdy bot
khi trong bt
FORSTEO ciia toi.

! D. Téi khong thé théo
roi kim ra.

E. Toi nén lam gi néu
toi khong the kéo niam
tiém mau den ra

Bit FORSTEO dugc thiét ké dé tiém du liéu
cho mdi 1an st dung theo chi din trong phin
Hiténg ddn sir dyng. Nim tiém mau den s& &
vl tri 4n hét vao thé hién tron lidu dung
FORSTEQ da dwoc tiém.

Nhé st dung kim tiém méi moi lan tiém dé
dam bao but FORSTEOQ hoat dong ding cach.

Mot bot khi nhé khéng [am anh hudng dén lidu
ctia ban hay gy hai cho ban. Ban cd the tiém
liéu thude cua minh nhu binh thuong.

1) An nap chup 16n vao kim tiém.

2) Sir dung ndp chup 16n nay dé théo roi kim.
3) Vin thao rdi kim bing cach xoay nip chup
[6m tor 3 dén 5 vong.

4) Néu ban van khéng thé thao kim ra, hiy nho
ai do giap ban.

Pbi mot biit FORSTEO méi dé 1y ding lidu
theo hwéng din ciia bac s§ hodc duoe s¥.
Didu nay cho thiy dén tin bay gid ban da sir
dung hét lugng thudc da ding véi lidu chinh
xac ngay ca khi ban van nhin thy con thube
trong éng chia.

nao.

Lam sach but FORSTEO ciia ban
e Lau sach bén ngoai but tiém Forsteo bang mdt mieng vai am.
e Khoéng nhing but tiém Forsteo trong nudc, hodc rira hodc lam sach nd véi bat ky chét long

Béo quan bit FORSTEO ciia ban

e  Dé&bat FORSTEO vao ti lanh ngay ldp tic sau moi lan st dung. Poc va tuan thi hudng dan
stt dung trong T Hiedng ddn ste dung vé céch bao quan bt tiém ctia ban.

e Khdng bao quan but FORSTEO khi con gfn kim tiém vi viée ndy c6 thé hinh thanh cic bot
khi trong dng thude.

e Bao quan bat FORSTEO khi da gin nip tring vao.

e Khong bao gitr bao quan but FORSTEO trong ngén dong lanh.

o Néu thubc bj dong da, hay vt bo bit tiém nay va st dung bit tiém FORSTEO méi.

e Néu bit FORSTEO bi b ngoai tit lanh, dirng viit but di. Hay dé bit tiém tré lai vao ti lanh va
lién hé véi bac s§ hodc dugc s§ clia ban.

Lam sach va Bao quan
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Xir ly kim tiém va bt tiém

Xir Iy kim tiém va but tiém FORSTEO

e Trude khi xir Iy but tiém FORSTEO, cin chic chan 1a da thao kim tiém ra.
| e  Bod kim da sir dung vao hop dung vt sdc nhon hodc hop nhua cimg cd nép d4y chic chin.
1 Pulng ném kim tiém truc tiép vao rac thai sinh hoat ctia ban.
‘ o Khong tai ché hop dung vat nhon da day.
o e  Hoi nhan vién y té cach virt bd biit va hop dung vat sic nhon ding céch,
= o  Céc hudng din lién quan dén xir Iy kim tiém khong nham thay thé cac quy dinh cia timg dia
phuong, ciia nhén vién y té, Hay viit bd bit tiém sau 28 ngdy ké tir ngay tiém dau tién.

Nhiing chii y quan trong khac
Bt FORSTEO chia du liéu cho 28 ngay sit dung.
Khéng chuyén thude sang dng tiém thuong.
Ghi lai ngay tiém ddu tién ctia ban trén lich.
Doc va 1am theo céc hudng din trong Hudng dén sir dung thude dé sir dung san pham.
o Kiém tra nhin but FORSTEO dé dam bao ban ding ding thudc va thude chua hét han.
o Lién lac véi bac st hodc dugc si cia ban néu ban nhan thdy bét ky didu nao sau day:
o But FORSTEO ¢6 vé bi hu
o Dung dich KHONG PHAI trong subt, khéng mau va khong co hat
o  Sir dung mét kim mai cho mbi 14n tiém.
e Trong qua trinh tiém, ban c6 thé nghe thiy mot hodc nhiéu tiéng kéu tach - d6 12 hoat dong
binh thuong cua bt tiém.
e Khoéng ding chung bit tiém voi nguoi khac.
e Khong khuyén céo sit dung but FORSTEO béi nhiing ngum mit hodic khiém thi néu khéng c6
su trg gitp ctia mot ngu‘m da dugce huo‘ngj dan sir dung thiét bi ding cach.
e Dé bt FORSTEO xa tAm nhin va tdm véi clia tré em.

Néu ban c6 cu héi hay cin hd tro voi but tiém Forsteo clia ban, xin hdy lién hé
hodc dugc s§ cua ban.

pé b1et thém cdc théng tin vé thude nay, xin doc thém t& huéng dan st dung di
Séan xuét boi Lilly France, Zone industrielle, 2 rue du colonel Lilly, Fegersheim,
Phép. '
Ngay sira doi tai liéu: DD MMM YYYY
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