Prospecto: informacidon para el usuario

Teriparatida Dr. Reddys 20 microgramos/80 microlitros solucién inyectable en pluma precargada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Teriparatida Dr. Reddys y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Teriparatida Dr. Reddys
CoOmo usar Teriparatida Dr. Reddys

Posibles efectos adversos

Conservacion de Teriparatida Dr. Reddys

Contenido del envase e informacion adicional

oM E

1. Qué es Teriparatida Dr. Reddys y para qué se utiliza

Este medicamento contiene el principio activo teriparatida, que es empleado para aumentar la fortaleza del
hueso y reducir el riesgo de fracturas mediante la estimulacién de la formacion de hueso.

Teriparatida se usa para el tratamiento de la osteoporosis en adultos. La osteoporosis es una enfermedad
gue hace que sus huesos se desgasten y se vuelvan fragiles. Esta enfermedad es especialmente frecuente en
las mujeres después de la menopausia, pero también puede ocurrir en varones. La osteoporosis también es
frecuente en pacientes tratados con corticosteroides.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Teriparatida Dr. Reddys
Su profesional sanitario le ensefiara como utilizar la pluma de Teriparatida Dr. Reddys.

No use Teriparatida Dr. Reddys

e sies alérgico a teriparatida o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccién 6).

o si tiene niveles de calcio elevados (hipercalcemia preexistente).
si padece problemas graves de rifion.

e si alguna vez le han diagnosticado cancer de huesos u otros tipos de cancer que se hayan extendido
(metastatizado) a sus huesos.

o si tiene determinadas enfermedades de los huesos. Si tiene una enfermedad de los huesos consulte a
su médico.

o si tiene niveles elevados de fosfatasa alcalina en sangre sin explicacion aparente, lo cual podria
indicar que padece la enfermedad de Paget en el hueso (enfermedad con cambios anormales del
hueso). Si no esta seguro, consulte a su médico.

o si harecibido radioterapia que haya podido afectar a sus huesos.

e i estd embarazada o en la lactancia.
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Advertencias y precauciones
Teriparatida puede causar un aumento de la cantidad de calcio en su sangre u orina.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar 0 mientras esté usando teriparatida:

e si usted tiene continuamente nduseas, vomitos, estrefiimiento, baja energia o debilidad muscular.
Estos pueden ser sintomas de que hay demasiado calcio en su sangre.
si usted sufre de piedras en el rifion o presenta una historia previa de piedras en el rifion.

e si usted sufre de problemas de rifién (insuficiencia renal moderada).

Algunos pacientes, tras las primeras dosis, sufren mareos o aumento de la frecuencia cardiaca. Para las
primeras dosis, utilice teriparatida en un lugar donde pueda sentarse o tumbarse inmediatamente si se
marea.

El tiempo de tratamiento recomendado de 24 meses no debe ser excedido.

Teriparatida no debe utilizarse en adultos en crecimiento.

Nifos y adolescentes

Teriparatida no debe utilizarse en nifios y adolescentes (menores de 18 afios).

Otros medicamentos y Teriparatida Dr. Reddys

Informe a su médico o farmacéutico si estéa utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, porque ocasionalmente se pueden producir interacciones (p. €j.
digoxina/digitalicos, un medicamento empleado para tratar enfermedades cardiacas).

Embarazo y lactancia

No utilice teriparatida si estd embarazada o en periodo de lactancia. Si usted es una mujer en edad fértil,
debe utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento con teriparatida. Si se queda
embarazada, debe interrumpirse el tratamiento con teriparatida. Consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Algunos pacientes pueden sentir mareos después de la inyeccién de teriparatida. Si usted siente mareo
no debe conducir o usar maquinas hasta que se encuentre mejor.

Teriparatida Dr. Reddys contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como usar Teriparatida Dr. Reddys

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de 20 microgramos administrados una vez al dia mediante una inyeccién debajo
de la piel (inyeccion subcutéanea) en el muslo o en el abdomen. Para ayudarle a recordar inyectarse su
medicamento, inyéctese sobre la misma hora cada dia.

Inyéctese teriparatida cada dia durante tanto tiempo como su médico se lo prescriba. La duracion total del

tratamiento con teriparatida no debe exceder 24 meses. Usted no debe recibir més de un ciclo de 24 meses
de tratamiento con teriparatida a lo largo de su vida.
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Teriparatida puede inyectarse a la hora de las comidas.

Consulte el Manual del Usuario gque esta incluido en el estuche con las instrucciones sobre cémo utilizar la
pluma Teriparatida Dr. Reddys.

No se incluyen agujas con la pluma. El dispositivo puede ser usado con agujas de la pluma de insulina 31G.

La inyeccion de teriparatida se debe realizar poco después de sacar la pluma de la nevera, tal y como se
indica en el Manual de Usuario. Vuelva a guardar la pluma en la nevera inmediatamente después de
utilizarla. Debe utilizar una aguja nueva para cada inyeccion y tirarla después de cada uso. No guarde la
pluma con la aguja puesta. Nunca comparta con otros su pluma de teriparatida.

Su médico puede recomendarle tomar calcio y vitamina D con teriparatida. Su médico le indicara cuanto
debe tomar cada dia.

Teriparatida Dr. Reddys puede ser utilizado con o sin alimentos.
Si usa mas Teriparatida Dr. Reddys del que debe

Si por error se ha administrado mas cantidad de teriparatida de la prescrita, consulte a su médico o
farmacéutico.

Los efectos que podrian esperarse de una sobredosis incluyen nauseas, vdmitos, mareos y dolor de cabeza.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvida 0 no puede inyectarse Teriparatida Dr. Reddys a la hora habitual, hagalo tan pronto como
pueda ese mismo dia. No se administre una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. No se inyecte
mas de una vez en el mismo dia. No intente compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Teriparatida Dr. Reddys

Si est& pensando interrumpir el tratamiento con teriparatida, por favor consulte con su médico. Su medico
le aconsejara y decidiréa sobre cuanto tiempo debe ser tratado con teriparatida.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos mas frecuentes son dolor en las extremidades (muy frecuentes, pueden afectar a
mas de 1 de cada 10 pacientes), malestar, dolor de cabeza y mareo (frecuentes). Si se marea después de
una inyeccion, siéntese o timbese hasta que se encuentre mejor. En caso de no mejorar, consulte a su
médico antes de continuar con el tratamiento. Se han notificado casos de desmayo asociados al uso de
teriparatida.

Si experimenta molestias como enrojecimiento de la piel, dolor, hinchazon, picor, hematomas o ligero
sangrado alrededor de la zona de inyeccion (frecuente), éstas deberian desaparecer en unos dias o
semanas. Si no es asi, digaselo a su médico tan pronto como sea posible.

Algunos pacientes, pueden haber experimentado reacciones alérgicas justo después de la inyeccion, que
consisten en dificultad para respirar, hinchazon de la cara, erupcion cutanea y dolor en el pecho
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(frecuencia rara). En raras ocasiones, pueden producirse reacciones alérgicas graves y potencialmente
mortales, incluyendo anafilaxia.

Otros efectos adversos son:

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

° aumento de los niveles de colesterol en sangre

depresion

dolor neuralgico en la pierna

sensacion de desvanecimiento

palpitaciones irregulares

dificultad para respirar

aumento de la sudoracion

calambres musculares

pérdida de energia

cansancio

dolor de pecho

tensién arterial baja

acidez de estomago (dolor o sensacion de ardor justo debajo del esternén)
vOmitos

hernia del tubo que lleva la comida hasta su estomago
hemoglobina baja o bajo recuento de glébulos rojos (anemia)

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes

aumento de la frecuencia cardiaca

sonido anormal del corazén

falta de aliento

hemorroides (almorranas)

pérdida accidental o escape de orina

aumento de la necesidad de orinar

aumento de peso

piedras en el rifion

dolor en los muasculos y en las articulaciones. Algunos pacientes han experimentado
calambres en la espalda graves o dolor y tuvieron que ser hospitalizados.
aumento en los niveles de calcio en sangre

aumento de los niveles de 4cido Urico en sangre

° aumento en los niveles de una enzima llamada fosfatasa alcalina.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes
° reduccién de la funcidn del rifion, incluyendo insuficiencia renal
° hinchazon, principalmente en las manos, pies y piernas.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de  Medicamentos de Uso  Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Teriparatida Dr. Reddys
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y la pluma después de
CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Teriparatida debe conservarse siempre en nevera (entre 2°C y 8°C). Puede utilizar teriparatida durante 28
dias después de realizar la primera inyeccion mientras la pluma se conserve en nevera (entre 2°C y 8°C).

No congele teriparatida. Evite colocar las plumas cerca del congelador de la nevera para prevenir su
congelacion. No use teriparatida si estd o ha estado congelado.

Cada pluma debe desecharse de forma adecuada después de 28 dias, aunque no esté vacia del todo.

Teriparatida contiene una solucidn transparente e incolora. No utilice teriparatida si tiene particulas solidas
o si la solucion esta turbia o presenta color.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envases y
los medicamentos que no necesita en el punto SIGRE “** de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Teriparatida Dr. Reddys

- El principio activo es teriparatida. Cada mililitro de solucion inyectable contiene 250 microgramos de
teriparatida.

- Los demas componentes son &cido acético glacial, acetato de sodio, manitol, metacresol y agua para
preparaciones inyectables. Ademas, se puede haber afiadido una solucién de éacido clorhidrico y/o de
hidréxido de sodio para ajustar el pH.

Aspecto del producto y contenido del envase

Teriparatida Dr. Reddys es una solucion transparente e incolora. Se presenta en un cartucho incluido en una
pluma precargada desechable. Cada pluma contiene 2,4 ml de solucién suficiente para 28 dosis. Las plumas
estan disponibles en envases que contienen una o tres plumas. Puede que solamente estén disponibles
algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Reddy Pharma Iberia, S.A.

Avda. Josep Tarradellas n° 38

08029 Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion
betapharm Arzneimittel GmbH,
Kobelweg 95,

86156 Augsburg

Alemania

Pharmadox Healthcare Ltd.,
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KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000
Malta

Rual Laboratories SRL

313, Splaiul Unirii, Building H
1st floor, sector 3

030138 Bucuresti

Rumania

Dr. Reddy's Laboratories Romania S.R.L.

Space 1 Sector 1 30-32 Strada Daniel Danielopolu 5th Floor,
Bucharest, 014134

Rumania

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres:

Pais Nombre
Alemania Teriparatid beta 20 Mikrogramm/80 Mikroliter Injektionslésung im
Fertigpen
Espafa Teriparatida Dr. Reddys 20 microgramos/80 microlitros solucion
inyectable en pluma precargada EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2024

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola

de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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MANUAL DEL USUARIO DE LA PLUMA

Teriparatida Dr. Reddys 20 microgramos (png)/ 80 microlitros soluciéon inyectable en pluma
precargada

Instrucciones de uso

Antes de usar su nueva pluma, por favor lea toda la seccion Instrucciones de Uso. Siga
cuidadosamente las indicaciones cuando use la pluma.

Lea también el prospecto incluido en el envase.

No comparta su pluma o sus agujas ya que puede suponer un riesgo de transmision de infecciones.

Su pluma contiene medicamento para 28 dias.

-

Partes de Teriparatida Dr. Reddys* K

Cilindro blanco

Botdn de
inyeccion
negro

Cartucho del medicamento

Cuerpo purpura

Banda roja Capuchén gris

Lenglieta del papel Aguja

(g

Protector interno de la aguja

apucha externa de la aguja

* Las agujas no estan
incluidas. El dispositivo puede
usarse con agujas de pluma para
la inyeccién de insulina de 31G.
Pregunte a su médico o
farmacéutico qué calibre y

.

Lavese siempre las manos antes de cada inyeccion. Prepare el lugar de inyeccién tal como le haya
indicado su médico o farmacéutico.

1. Retire el capuchén gris.

=
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2. Coloque la aguja

Retire la lengueta de Coloque la aguja Retire la capucha externa de
papel. presionandola directamente | Enrosque la aguja hasta | |a aguja y consérvela.
sobre el cartucho del que quede perfectamente
medicamento fijada. o
- de la aguja
7 A T

3. Ajuste de la dosis

Tire del botdn de inyeccidn negro hasta que | Asegurese de que se ve la | Retire el protector interno de la
se detenga. banda roja. aguja y deséechelo.

Si no puede tirar del boton de inyeccion negro
vea la seccion Localizacién y Resolucién de
Problemas, Problema E. al dorso.

/

Presione el bot6n de inyeccién negro hasta que

Pellizque su_avemente su piel_del_ muslo o el se detenga. Manténgalo presionado y cuente
abdomen e introduzca la aguja directamente despacio hasta 5. A continuacion, retire la
bajo su piel. aguja de la piel.

5. Confirme la dosis
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Después de completar la inyeccion: Una vez
retirada la aguja de la piel, asegurese de que el
botdn de inyeccion negro ha sido introducido

habra completado correctamente los pasos de la
inyeccién.

hasta el final. Si no se muestra el cilindro blanco,

Problema A).

NO debe ver ninguna parte del cilindro blanco.
En caso contrario y si ya se ha inyectado, no
vuelva a inyectarse una segunda vez el el mismo
dia. En su lugar, DEBE reajustar la pluma de
Teriparatida Dr. Reddys (ver seccion
Localizacion y Resolucion de Problemas,

6. Retire la aguja

/e

Desenrosque
totalmente la aguja
dandolede 3a 5
vueltas completas a
la capucha externa
de la aguja.

Capucha
externa
de laaguia

Y

Coloque la capucha
externa de la aguja.

Y <8\
Retire la aguja 'y
deséchela tal como le ha

indicado su médico o
farmacéutico.

/)

Vuelva a colocar el
capuchén gris. Guarde la
pluma de Teriparatida Dr.
Reddys en la nevera
inmediatamente después
de su uso.

Las indicaciones sobre el manejo de agujas no pretenden sustituir las normas locales, institucionales ni las

dadas por los profesionales sanitarios.

Para obtener mas informacidn o si tiene alguna pregunta, consulte la parte posterior de esta pagina.
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PROBLEMA

SOLUCION

. El cilindro blanco sigue
viéndose después de haber
presionado el boton de
inyeccion negro. ;Como
reajusto mi pluma?

Siga los siguientes pasos para reajustar la pluma:

1) Siya se hainyectado, NO vuelva a inyectarse una
segunda vez en el mismo dia.

2) Retire la aguja.

3) Fije una nueva aguija, retire la capucha externa de la
aguja y consérvela.

4) Tire del botdn de inyeccion negro hasta que se
detenga. Aseglrese de que se ve la banda roja.

5) Retire el protector interno de la aguja y deséchelo.

6) Apunte la aguja hacia abajo dentro de un recipiente
vacio. Presione el boton de inyeccién negro hasta
que se detenga. Manténgalo presionado y cuente
despacio hasta 5. Puede que observe un pequefio
chorro o gota de fluido. Cuando haya terminado,
el botdn de inyeccidn negro debe estar
introducido hasta el final.

7) Si sigue viendo el cilindro blanco, por favor,
péngase en contacto con su médico o farmacéutico.

8) Coloque la capucha externa de la aguja en la aguja.
Desenrosque totalmente la aguja dandole de 3a 5
vueltas completas a la capucha externa de la aguja.
Retire la aguja y deséchela tal como le ha indicado
su médico o farmaceutico. Vuelva a colocar el
capuchon gris y guarde la pluma de Teriparatida
Dr. Reddys en la nevera.

Puede evitar este problema utilizando siempre una

aguja NUEVA para cada inyeccion, y presionando el

boton de inyeccion negro hasta el final mientras
cuenta hasta 5 despacio.

¢ Como puedo saber si mi
pluma funciona?

La pluma esta disefiada para inyectar una dosis
completa cada vez que se utiliza siguiendo las
instrucciones de la seccion Instrucciones de Uso. El
bot6n de inyeccién negro debera estar introducido hasta
el final para confirmar que la pluma ha inyectado la
dosis completa.

Recuerde utilizar una aguja nueva para cada inyeccion

para asegurarse de gque su pluma funciona correctamente.

. Veo una burbuja de aire en
mi pluma.

Una pequefia burbuja de aire no afectara a su dosis ni le
haré dafio. Puede proceder a la administracion de su
dosis de la forma habitual.

. No puedo retirar la aguja.

1) Cologue la capucha externa de la aguja en la aguja.

2) Utilice la capucha externa de la aguja para
desenroscar la aguja.

3) Desenrosque totalmente la aguja ddndole de 3a 5
vueltas completas a la capucha externa de la aguja.

4) Si sigue sin poder retirar la aguja, pidale ayuda a
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alguien.
E. ¢Qué deberia hacer si ho =) | Cambie a una nueva pluma para administrarse su
puedo tirar del botén de dosis tal como le ha indicado su médico o
inyeccion negro? farmacéutico.

Esto significa que usted ya ha utilizado todo el
medicamento que podia ser inyectado con precision, a
pesar de que usted pueda ver que ain queda algo del
medicamento en el cartucho.

Limpieza de su pluma

Limpie el exterior de su pluma con un pafio himedo.
No introduzca su pluma en agua, ni la lave o limpie con ningln liquido.

Conservacién de su pluma

Guarde su pluma en la nevera inmediatamente después de cada uso. Lea y siga las
instrucciones de como conservar su pluma del Prospecto: informacion para el usuario.

No guarde su pluma con la aguja puesta ya que esto podria causar la formacion de burbujas de
aire en el cartucho.

Guarde la pluma con el capuchén gris puesto.

No guarde nunca la pluma en el congelador.

Si el medicamento se ha congelado, deseche el dispositivo y utilice una nueva pluma.

Si se ha dejado la pluma fuera de la nevera, no la deseche. Vuelva a introducirla en la nevera y
contacte con su médico o farmacéutico

Eliminacion de las Agujas y de la Pluma

Antes de desechar la pluma de Teriparatida Dr. Reddys, asegurese de haber retirado la aguja
de la pluma.

Deposite las agujas usadas en un contenedor para objetos punzantes o un contenedor de
plastico duro provisto de cierre de seguridad. No tire las agujas directamente en el contenedor
de basura doméstica.

No recicle el contenedor lleno de objetos punzantes.

Consulte a su profesional sanitario sobre las opciones existentes para desechar adecuadamente
la pluma y el contenedor para objetos punzantes.

Las indicaciones sobre el manejo de agujas no pretenden sustituir las normas locales,
institucionales ni las dadas por los profesionales sanitarios.

Deseche su pluma 28 dias después del primer uso.

La pluma de Teriparatida Dr. Reddys contiene medicamento para 28 dias.

No traspase el medicamento a una jeringa.

Anote en un calendario la fecha de su primera inyeccion.

Leay siga las instrucciones del Prospecto: informacion para el usuario sobre como usar el
medicamento.

Compruebe la etiqueta de la pluma para asegurarse de que tiene el medicamento correcto y
gue no ha caducado.

Contacte con su médico o farmacéutico si ha observado cualquiera de las siguientes
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situaciones:
e Lapluma parece dafada
e  Lasolucion NO es transparente e incolora y sin particulas

Utilice una aguja nueva para cada inyeccion.
Durante la inyeccidn, puede gue oiga uno 0 mas clics, esto es el funcionamiento normal del
dispositivo.

e  No se recomienda que los invidentes o las personas con dificultades de vision utilicen la
pluma sin la ayuda de una persona entrenada en el uso adecuado del dispositivo.

Fabricado por:

betapharm Arzneimittel GmbH,
Kobelweg 95,

86156 Augsburg

Alemania

0

Pharmadox Healthcare Ltd.,
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

0

Rual Laboratories SRL

313, Splaiul Unirii, Building H
1st floor, sector 3

030138 Bucuresti

Rumania

6

Dr. Reddy's Laboratories Romania S.R.L.

Space 1 Sector 1 30-32 Strada Daniel Danielopolu 5th Floor,
Bucharest, 014134

Rumania

Este manual de usuario ha sido revisado en mayo 2024
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