Hinweise

HypoPT = Hypoparathyreoidismus
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Pflichtangaben

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine
schnelle ldentifizierung neuer Erkenntnisse uUber die Sicherheit. Angehodrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu
melden. Jeder Verdachtsfall einer Nebenwirkung ist zu melden an Ascendis Pharma
Endocrinology GmbH, Im Neuenheimer Feld 584, D-69120 Heidelberg, Deutschland, E-
Mail: medinfo-de@ascendispharma.com, Tel: 08000011166, oder an das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte.

Yorvipath® 168 ug/0,56 mL/294 ug/0,98 ml/420 ug/1,4ml  Injektionslésung in
Fertigpen. Wirkstoff: PTH (134). Zusammensetzung: Yorvipath® besteht aus PTH (1-34),
das uber einer TransCon-Linker vorubergehend mit einem
Methoxypolyethylenglykol (MPEG)-Trager konjugiert ist. Die auf PTH (1-34) basierende
Konzentration betragt 0,3 mg/ml. Den Fertigpen gibt es in drei Starken: blauer Injektor
168 ug/0,56 mlmiteinerDosisvon 6,9 oder 12 ug; orangefarbenerlInjektor 294 ug/0,98 ml
mit einer Dosisvon 15, 18 oder 21 pug und burgunderroter Injektor 420 pg/1,4 ml mit einer
Dosis von 24, 27 oder 30 ug. Sonstige Bestandteile: Bernsteinsaure, Mannitol,
Metakresol, Natriumhydroxid, Salzsaure (zur pH-Einstellung) und Wasser fur
Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Yorvipath® ist eine Ersatztherapie fur
Parathormon (PTH) zur Behandlung von Erwachsenen mit chronischen
Hypoparathyreoidismus. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der sonstigen Bestandteile. Nicht anzuwenden bei Patienten mit
Pseudohypoparathyreoidismus. Nebenwirkungen: Sehr héufig: Kopfschmerzen,
Parasthesie, Ubelkeit, Reaktionen an der Injektionsstelle, Ermudung; Haufig:
Hyperkalzamie, Hypokalzadmie, Schwindelgeflhl, Synkope, Prasynkope, Palpitationen,
posturales orthostatisches Tachykardiesyndrom, orthostatische Hypotonie, Schmerzen im
Oropharynx, Diarrhoe, Obstipation, Erbrechen, abdominales Unbehagen,
Bauchschmerz, Arthralgie, Myalgie, Muskelzuckungen, muskuloskelettale Schmerzen,
Asthenie, Durst, Ausschlag, Lichtempfindlichkeitsreaktion; Gelegentlich: Bluthochdruck,
Brustkorbschmerzen, Brustkorbbeschwerden, Nykturie; Weitere Nebenwirkungen:
Polyurie, Verminderte Knochendichte. Warnhinweise: Weitere Informationen s. Fach-
und Gebrauchsinformation. Abgabestatus: Verschreibungspflichtig. Pharmazeutischer
Unternehmer: Ascendis Pharma Bone Diseases A/S, Tuborg Boulevard 12, DK-2900
Hellerup, Denmark. Reprasentant in Deutschland: Ascendis Pharma Endocrinology
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