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FORSTEO roviditett alkalmazasi eldirasa:

A dgyéggszer megnevezése: FORSTEO 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid el6retdltdtt injekcios tollban. Minéségi és mennyiségi osszetétel: Minden 80 mikroliternyi
adag 2( mlkro%ram.m teriparatidot tartalmaz.1 darab 2,4 ml-es el8retolt6tt injekcios toll 600 mikrogramm (milliliterenként 250 mikrogramm) teriparafidot tarfalmaz Szintelen,
atlatsz¢ oldat, A teriparatid, hPTH(1-34) az E. coli bakterium altal, rekombinans DNS tgch.nolo%qlaval el6allitott p,ohﬁeptuj, amely azonos az endogén human parathormon 34 N-
termindlis aminosav-szekvenciajaval. Terapias javallatok; A FORSTEO feln6ttek szamara javallott. Fokozott torési kockézattal rendelkez6 postmenopausaban 1évé nék, valamint
férfiak osteoporosisanak kezelése. Po_stme,nopausaban levd noknel a vertebralis és nem-vertebralis térések incidenciajat szignifikansan csokkenti, a combnyaktéresek =~
incidenciajat csokkento hatasa nem bizonyitott. Hosszan tarto szisztémas gltikokortikoid-kezeléshez tarsuld osteoporosis kezelése fokozott torési kockazattal rendelkezd ndknél
és férfiaknal. Adagolas és alkalmazas: Ajanlott adagja napi 1 x 20 ug subcutan injekcio a comb, vagY a has teruletén. A betegeknek me?,kell tanitani az injekcio beadasanak
helyes technikajat. A betegek tajékoztatasara az injekcios toll helyes alkalmazasat leird hasznalati utmutato is rendelkezésre all. A kezelés maximalis teljes idétartama 24 honap.
A 24 honapos Forsteo kezelést a beteg élete soran nem szabad megismeételni. A betegeket kalcium- és D-vitaminpotlasban kell részesiteni, ha a taplélékkal torténd bevitel nem
megfelel6. A FORSTEO-kezelés ledllitasat kdvetden a betegek a terapiat mas osteoporosis elleni kezelési modszerekkel folytathatjak. Sulyos vesekarosodasban tilos adni.
Kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén elévigyazatossaggal alkalmazhatd. Enyhe vesekarosodasban szenvedoé betegek esetén nincs szikség kulonos
elévigyazatossagra. Majkarosodas esetén torténd alkalmazasarol nincs adat, ezért 6vatosan kell alkalmazni, Biztonsagosségat és hatasossagat 18 évesnel fiatalabb gyermekek
és serduldk eseteben nem igazoltak. Nem alkalmazhato yermekkpru,$18, év alatti) betegek vagy olyan fiatal fe|nbttek esetében, akiknek az epiphysisei nem zarodtak. 1dés
életkor miatti dozismodositasra nincs szukség. Ellenjavallatok: A készitmeny hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység; terhesseg és szoptatas; a
kezelés kezdete el6tt fennalld hypercalcaemia; sulyos vesekarosodas; a primer osteoporosison vagy glikokortikoid-kezelés altal kivaltott osteoporosison kivili egyeb metabolikus
csontbetegségek (koztuk hyperparat,hKreosLs és a csont Padget-koga_\); a plazma alkalikus foszfataz-szintjének ismeretlen etiologiaju emelkedése; a csontozat el6zetes kilsé
besugéarzasa vagy implantacios sugarkezelése; a csontrendszert érintd malignus folyamatok vagy csontmetastasis esetén. Mellékhatasok: A leggyakrabban jelentett mellékhatas
a hanyinger, a vegtagfajdalom, a fejfajas es a szedulés volt. Gyakori mellékhatas (1/100 - <1/10): anaemia, hypercholesterinaemia, depresszio, ischias, syncope, vertigo, ;
palpitatio, hypotensio,dyspnoe , hanyas, hiatus hernia, gastrooesophagealis reflux betegség, fokozott verejtékezés, izomgorcsok,faradisag, mellkasi fajdalom, asthenia, enyhe és
atmeneti panaszok az injekcio beadasanak helyén, mint fajdalom, duzzanat, erythema, helyi véralafutas, viszketés és kisfoku vérzés. Kulonleges tarolasi eléirdsok: Mindvégig
hit6szekrényben tarolando (2°C — 8°C). Hasznélat utan az injekcios tollat azonnal vissza Kell tenni a hiitészekrénybe. Nem faggaszthat,o!,Ne arolja az injekcios eszkozt
felhelyezett injekcios tlivel egydtt. A forgalomba hozatali engedely szama: EU/1/03/247/001-002 Az alkalmazasi elGiras legutobbi frissitésének datuma: 2014. aprilis 25.A
gluo yszey kozfinanszirozas alapjaul elfogadott &ra *: 101 729 Ft;” A timogatas mértéke az Eii pontban meghatérozott betegkorben: 90% 2 A tdmogatéas 6sszege: 91 556 Ft;
eritesi dija 90%-os tamogatassal: 10 173 Ft; 3
Rgndelhetésé%e: vényre kiadhat6 g¥égys,z,er, (SZ). Az alkalmazasi el6iras szerint a kezelés maximalis teljes id6tartama 24 honap, mely eltér az OEP altal tgmogatott kezelési
id6tartamtol (18 honap). A javaslatot kiallito és a )éogglszert rendeld orvos munkahelyére és szakkepesitéseére vonatkozo el6irasok: Munkahely Szakképesités Jogosultsag:
Jarobeteg szakrendelés/Fékvébeteq gyogyintézet Endokrinoldgia irhat, Jardbeteg szakrendelés/Fekvibeteg g ogiym,te,zet Ortopédia irhat, Jarobeteg szakrendelés/Fekvibeteg
_c?yogylntez,et,O[toped|a-traumatolgg|a irhat, Jarobeteg szakrendelés/Fekvibeteg gyogyintézet Reumatologia irhat. Jarobeteg szakrendelés/Fekvobeteg gyogyintézet
Traumatologia irhat, Menopauza es oszteoporozis jarobeteg-szakrendelés Bel o%yaszat irhat, Menopauza €s oszteoporozis jarébeteg-szakrendelés Szilészet-négydgyaszat
irhat. Elfogadhaté BNO kodok (beleértve az 6sszes azonosan kezddd6 kodot): M8U, M82.

B6vebb informacioért kérjiik, olvassa el a gyogyszer részletes alkalmazasi elGirasat, amelyet kérésére elkildiink Onnek! A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
magyarorszagi kepviseldje: Lilly Hungaria Kft., 1075 Budapest, Madach u. 13 14.; Telefon 328-5100, Fax: 328-5101, www.lilly-hu
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A dokumentum zarasanak datuma: 2014. jinius 12. HUFRT00171 Lilly Hungaria Kft., 1075 Budapest, Madach utca 13-14., Tel: (1) 328 51 00, Fax: (1) 328 51 01, www.lilly.hu

Answers That Matter.
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