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1. LAGEMIDLETS NAVN

Preotact 100 mikrogram pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt pen.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver fyldt pen indeholder 1,61 mg parathyreoideahormon svarende til 14 doser.

Efter rekonstitution indeholder hver dosis pa 71,4 mikroliter, 100 mikrogram parathyreoideahormon
fremstillet i Escherichia coli ved hjeelp af rekombinant DNA teknologi.

Hjelpestoffer:
Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Q}Q
Pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning. ’\6
A\
Hvidt til rahvidt pulver og klar farvelgs solvens. \é\
<
4. KLINISKE OPLYSNINGER \\%
xO
4.1 Terapeutiske indikationer (00

Preotact er indiceret til behandling af osteoporose hos@s%{menopausale kvinder med hgj frakturrisiko
(se pkt. 5.1). N

Der er pavist en signifikant reduktion i forel% en af vertebrale frakturer, men ikke i hoftefrakturer.

4.2 Dosering og indgivelsesmade \{Js‘
%)
Dosering X
Den anbefalede dosis er 100 % gram parathyreoideahormon en gang daglig.

Huvis det daglige indtag
med calcium- og D-vi

cium og vitamin D gennem Kkosten er utilstreekkeligt, ber der suppleres
tilskud.

Data statter kontinu\eflig behandling med Preotact i op til 24 maneder (se pkt. 4.4).

Efter endt behandling med Preotact kan der efterfglgende behandles med et bisphosphonat for at opna
en yderligere ggning af knoglemineraltetheden (se pkt. 5.1).

Serlige populationer

Nedsat nyrefunktion

Det er ikke ngdvendigt med dosisjustering til patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion
(kreatininclearance 30 — 80 ml/min). Der foreligger ingen data for personer med svart nedsat
nyrefunktion. Preotact bgr derfor ikke anvendes til patienter med sveert nedsat nyrefunktion (se pkt.
4.3).

Nedsat leverfunktion

Det er ikke ngdvendigt at reducere dosis til patienter med let til moderat nedsat leverfunktion (Child-
Pugh score 7 — 9). Der foreligger ingen data for personer med sveert nedsat leverfunktion. Preotact bar
derfor ikke anvendes til patienter med sveert nedsat leverfunktion (se pkt. 4.3).



Padiatrisk population
Preotact bar ikke anvendes til barn og unge under 18 ar pga. mangel pa data vedrgrende sikkerhed og
effekt. Der er ingen relevante indikationer for brug af Preotact i den peaediatriske population.

/ldre
Dosisjustering i forhold til alder er ikke ngdvendig. (se pkt. 5.2).

Indgivelsesmade
Dosis indgives som subkutan injektion i abdomen.

Patienten skal instrueres grundigt i korrekt injektionsteknik (se pkt. 6.6). | pakningen findes en
brugervejledning, der beskriver korrekt anvendelse af pennen.

Sikkerhedsforanstaltninger fer handtering og administation af leegemidlet
For instruktioner om rekonstitution af leegemidlet for administration, se pkt. 6.6

4.3 Kontraindikationer

Preotact er kontraindiceret til patienter: \Q)

e med overfglsomhed over for parathyreoideahormon eller et eller flere af,Qj#f)estofferne i
produktet (se pkt. 6.1) LN

e dereri, eller tidligere har gennemgaet stralebehandling af skeletteké,\'

o med malignitet i skelettet eller knoglemetastaser . <

o med pra-eksisterende hypercalcaemi eller andre forstyrrelser i b%’cium— og fosfatmetabolismen

[}

med andre metaboliske knoglesygdomme end primeer ost%@rose. (inkl. hyperparathyrodisme og
Pagets Sygdom i knoglerne)

o med uforklaret stigning i knoglespecifik alkalisk ph{@hatase

e med sveert nedsat nyrefunktion Q)@

e med svert nedsat leverfunktion Q

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedi[;@kr vedrgrende brugen

Monitorering af patienter under behan{ﬁhg

Patienter initieret til behandling me\d’@’reotact bar monitoreres for forhgjet calciumindhold i serum
og/eller urin efter 1, 3 0g 6 mé&@rs behandling. Monitorering ud over 6 maneder er ikke ngdvendigt,
hvis totalserumcalcium efteé& neders behandling ligger indenfor normalomradet.

Der er set forhgjede ser@alciumvaerdier under behandling med Preotact. Serumcalciumvardien nar
et maksimum melle 8 timer efter indgivet dosis og niveauet vil veere tilbage ved baseline
mellem 20 og 24 titner efter hver administration af parathyreoideahormon. | tilfeelde af monitorering
af calcium ber blodpraven derfor tidligst tages 20 timer efter seneste injektion.

Behandling af forhgjet serumcalcium

Patienter, der har vedvarende forhgjet serumcalcium (over gvre normalgreense), skal undersgges for
eventuel anden sygdom (f.eks. hyperparathyroidisme). Hvis der ikke konstateres anden
tilgrundlaeggende lidelse skal falgende procedurer falges:

o tilskud af calcium og D-vitamin afbrydes

o dosering e&ndres til 100 mikrogram Preotact hver anden dag

o hvis de forhgjede veerdier vedbliver, afbrydes behandlingen og patienten monitoreres indtil
normalisering af vaerdierne

Der bgr udvises forsigtighed ved behandling af

Patienter med prae-eksisterende hypercalcuri

Preotacts effekt er undersggt hos personer med prea-eksisterende hypercalcuri. Hos disse patienter sas
en gget tendens til forveerring af den pree-eksisterende hypercalcuri ved behandling med Preotact.



Patienter med urolithiasis
Preotacts effekt pa patienter med aktiv urolithiasis er ikke undersggt. Derfor skal Preotact anvendes
med forsigtighed til patienter med aktiv eller tidligere urolithiasis.

Patienter i behandling med hjerteglykosider

Der skal udvises forsigtighed ved behandling af personer, der er i samtidig behandling med
hjerteglykosider pa grund af risikoen for digitalis toksicitet hvis patienter udvikler hypercalcemi (se
pkt. 4.5).

Behandlingsvarighed

Dyrestudier pa rotter indikerer en gget forekomst af osteosarkomer ved langvarig behandling med
Preotact (se pkt. 5.3). Forekomst af osteosarkomer sas udelukkende ved doser, der resulterede i en
systemisk eksponering > 27 gange hgjere end eksponeringen hos mennesker ved en dosis pa 100
mikrogram. Indtil yderligere kliniske data bliver tilgeengelige, bar den anbefalede
behandlingsvarighed pa 24 maneder ikke overskrides.

4,5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Parathyreoideahormon er et naturligt forekommende peptid, som ikke metabo!&igggaf og ikke
heemmer mikrosomale leegemiddelmetaboliserende leverenzymer (f.eks. cytodarom Pys, isoenzymer).
Parathyreoideahormonet er ikke proteinbundet og har et lille distributio so&men. Derfor forventes
der ikke interaktion med andre leegemidler og der er ikke udfart specifjkke studier med henblik pa at
undersgge interaktioner med andre leegemidler. Der er ikke identificepgt potentiale for
legemiddelinteraktioner i det kliniske program. O\%

Med baggrund i kendskabet til virkningsmekanismen, kan ;%&l'dig behandling med Preotact og et
hjerteglykosid praedisponere patienter til en digitalisfori@n g, i de tilfeelde hvor der udvikles

hypercalcaemi (Se pkt. 4.4). %)
O

&
7
Der foreligger ingen Kliniske data om biﬁ'af parathyreoideahormon hos kvinder i den fertile alder,
under graviditet og i forbindelse me@ﬁﬂnning. Der foreligger ikke komplette dyrestudier for
reproduktionstoksisitet (se pkt. 5%
N

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

.

Preotact bar ikke anvendes{q%vinder i den fertile alder, under graviditet eller i forbindelse med

amning. q@
4.7 Virkninger*{é&/nen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner

Hvis man oplever svimmelhed ved behandling med Preotact, bgr man afholde sig fra at kare bil eller
betjene maskiner indtil disse symptomer aftager.



4.8 Bivirkninger

De registrerede bivirkningsdata (ADR) er baseret pa to placebokontrollerede studier, hvor der indgik
2642 postmenopausale kvinder med osteoporose. Heraf fik 1341 parathoreiodeahormon. Cirka 71,4 %
af de patienter, der var i parathyreoideahormonbehandling rapporterede mindst en bivirkning.

Hypercalcaemi og/eller hypercalcuri afspejler de kendte farmakodynamiske virkninger af
parathyreoideahormon i mavetarmkanalen, nyrerne og knoglerne. Hypercalcaemi blev rapporteret hos
25,3 % og hypercalcuri forekom hos 39,3 % af de patienter, der var i Preotactbehandling.
Hypercalczemi var forbigdende og sas hyppigst i de farste 3 maneder af behandlingen. Hypercalcaemi
blev i det kliniske program handteret ved monitorering af laboratorieveerdier og anvendelse af en pree-
specificeret behandlingsalgorithme (se pkt. 4.3; 4.4 og 5.1).

Den eneste anden meget almindelige rapporterede bivirkning var kvalme.

Tabellen nedenfor giver et overblik over alle bivirkninger (ADR), hvor hyppigheden er mindst 0,5 %
hgjere i parathyreoideahormongruppen end i placebogruppen. Alle bivirkninger er Klassificeret efter
hyppighed pa falgende made: Meget almindelig (21/10); almindelig (21/100 til <1/10); ikke
almindelig (2 1/1.000 til <1/100); sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000) og meget sj%n (<1/10.000)
inklusive isolerede rapporter. %0)

QD
e
Organklasse Parathyreoideahormc@}
N=1341 N
(%) xO
Infektioner og parasitere sygdomme (00
Ikke almindelig %)
Influenza AQ}O,S
D
Metabolisme og erngring @
Meget almindelig Q)\
Hypercalcaemi \{\J; 25,3
Almindelig \\
Forhgjet calcium i blodet 79) 3,1
Ikke almindelig \Q’,\
@get alkalisk fosfatase i blod@ 0,8
Anoreksi ((\ 0,6
Forhgjet urinsyre i bloq:ng@ 0,6
Nervesystemet \/
Almindelig
Hovedpine 9,3
Svimmelhed 3,9
ikke almindelig
Dysgeusi 0,8
Parosmi 0,7
Hjerte
Almindelig

Palpitationer 1,0




Mave-tarm-kanalen
Meget almindelig

Kvalme 13,5
Almindelig

Opkastninger 2,5
Constipation 1,8
Dyspepsi 1,3
Diare 1,0

Ikke almindelig
Abdominalsmerter 0,8

Knogler, led, muskler og bindevav

Almindelig
Muskelkramper 1,1
Smerter i ekstremiteterne 1,1
Rygsmerter 1,0
Nyrer og urinveje é&o‘)
Meget almindelig \\\'\
Hypercalcuri 39,3 KQ)
Almindelig %Q)
Forhgjet calcium/kreatinin-ratio i urin 2,9 \\
Forhgijet calcium i urinen 2,2 O
’b
Almene symptomer og reaktioner pa admlnlstratlot{@tedet
Almindelig
Erythem ved injektionssted QQ) 2,6
Treethed \@ 1.8
Astheni Q 1,2
Ikke almindelig \g‘:
Irritation ved injektionssted \ 0,9

parathyreoideahormon 100 ram, sas en stigning i urinsyrekoncentrationen hos 8 personer (0,6
%) og 5 personer (0,4 %) fikKonstateret hyperuricemi. Selv om gigt, ledsmerter og nefrolithiasis blev
rapporteret som bivirkning€r (ADR), er arsagssammenhangen i relation til stigningen i
urinsyrekoncentrati\o/mgr om falge af behandlingen med Preotact ikke fuldt etableret.

Preotact gger urinsyrekoncen @nwerum Blandt personer i gruppen, der fik

Antistoffer mod parathyreoideahormon

| et stort Fase 11 studie blev der fundet antistoffer mod parathyreoideahormon hos 3 % af de kvinder,
der blev behandlet med Preotact til sammenligning med 0,2 % kvinder behandlet med placebo. Hos de
kvinder, der havde positivt respons for antistoffer, var der ingen evidens for
hypersensitivitetsreaktioner, allergiske reaktioner, effekt pa knoglemineralteethed eller @ndringer i
serumcalcium.

4.9 Overdosering

Tegn og symptomer
I de kliniske afpravninger er der konstateret utilsigtede overdoseringstilfeelde med Preotact.

Preotact er blevet administreret som enkeltdosis op til 5 mikrogram/kg og som gentagne doser op til 3
mikrogram/kg/dag i 3 dage og op til 2,5 mikrogram/kg/dag i 7 dage. De forventede symptomer pa
overdosering inkluderer forsinket hypercalcaemi, kvalme, opkastninger, svimmelhed og hovedpine.



Behandling af overdosering

Der findes ingen specifik antidot mod Preotact. Behandling af mistaenkt overdosering skal omfatte
midlertidig afbrydelse af behandlingen, monitorering af serumcalcium samt ivaerksattelse af passende
stattebehandling som for eksempel vesketilskud. Pa grund af den relativt korte farmakologiske
virkning af Preotact er yderligere stattebehandling ikke ngdvendig.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Calciumhomeostase, parathyreoideahormoner- og analoger. ATC-
kode: HO5AAO03.

Virkningsmekanisme
Preotact indeholder rekombinant humant parathyreoideahormon, som er identisk med det intakte
humane 84-aminosyrepolypeptid.

Den fysiologiske virkning af parathyreoideahormon, inkluderer stimulering af K@edannelse ved
direkte pavirkning af de knogledannende celler (osteoblaster), indirekte stigqif@ 1 den intestinale
calciumabsorption og ggning af den tubuleere calciumreabsorption samt {gﬁt osfatekskretion i

nyrerne.
@

Farmakodynamisk virkning \9

Parathyreoideahormonets virkning pa knoglerne afhaenger af Q@elaggelsen af den systemiske

eksponering. Efter subkutan injektion stimulerer de forbiga stigninger i
parathyreoideahormonkoncentrationen til dannelse af n gleveev pa trabekuleare og kortikale
(periostale og/eller endostale) knogleoverflader ved fgplrinsvis stimulering af den osteoblastiske
aktivitet frem for den osteoclastiske aktivitet. (\Q)

Virkning pa serumcalciumkoncentrationen \@

Parathyreoideahormonet er den vigtigste ator af serumcalciumhomeostasen. Ved subkutan
administration af Preotact (100 mikro r’&h’parathyreoidieahormon) stiger den totale
serumcalciumkoncentration gradvist@{ nar maksimal koncentration 6 — 8 timer efter indgivelse
(gennemsnitlig stigning hos 129 %@enter var 0,15 mmol/l). Generelt vil serumcalciumkoncentrationen
vende tilbage til baseline inde\r@s 24 timer efter indgivet dosis.

| to placebokontrollered ier, der involverede 2642 postmenopausale kvinder med osteoporose fik
25,3 % af de Preotact; ndlede patienter hypercalceemi i forhold til 4,3 % af de placebobehandlede
patienter. Hyperca i var forbigaende og sés oftest i de farste 3 maneder efter behandlingsstart.

Hypercalcaemi blev I det kliniske program handteret ved monitorering af laboratorieveerdier og
anvendelse af en prae-specificeret behandlingsalgorithme (se pkt. 4.3 og 4.4).

Klinisk virkning og sikkerhed

Forekomst af frakturer

Det primaere studie var et 18 maneders dobbelt-blindet og placebokontrolleret fase 111 studie (TOP),
der skulle undersgge Preotacts effekt pa forekomsten af frakturer hos postmenopausale kvinder med
osteoporose.

| alt 2532 patienter (1286 fik Preotact og 1246 fik placebo) i aldersgruppen 45 — 94 ar (8,1 % var
mellem 45 og 54 ar og 11,4 % > 75 ar) blev randomiseret og fik 100 mikrogram/dag eller placebo.
Alle patienter fik dagligt tilskud af calcium (700 mg) og D-vitamin (400 IE).

| begge behandlingsgrupper havde ca. 19 % af kvinderne haft mindst én tidligere vertebralfraktur ved
baseline. Den gennemsnitlige T-score ved baseline var ca. +3,0 i begge behandlingsgrupper.



Ud af de 2532 randomiserede patienter (ITT, intention to treat) oplevede 59 patienter mindst en ny
vertebralfraktur fordelt pa 42 i placebogruppen (3,37 %) og 17 i Preotactgruppen (1,32 %), p=0,001.
Patienterne i Preotactgruppen havde en relativ reduktion i risiko for en ny vertebralfraktur pa 61%
efter 18 maneders behandling i forhold til patienterne i placebogruppen.

For at forebygge en eller flere nye vertebralfrakturer skal 48 kvinder fra den totale population,
gennemsnitligt behandles i 18 maneder. For patienter, som tidligere har haft frakturer er NNT
(numbers neaded to treat) 21 kvinder.

Der var ingen signifikant forskel mellem forekomsten af non-vertebrale kliniske frakturer i de to
behandlingsgrupper: 5,52 % i Preotactgruppen og 5,86 % i placebogruppen.

Den mest relevante reduktion i frakturer blev konstateret blandt kvinder med hgj risiko for frakturer,
som for eksempel kvinder med tidligere frakturer eller kvinder med en lumbal columna T-score < +3.

Relativt fa patienter inkluderet i fase I11-studiet var < 5 ar postmenopausalt og mellem 45 og 54 ar
(2 - 3 %). Resultaterne for denne gruppe var ikke forskellige fra resultaterne for hele studiet.

Effekt p& knoglemineraltathed (BMD) NS
Efter 18 maneders behandling med Preotact sas en stigning pa 6,5 % i BM%‘EJ bal culumna
sammenlignet med +0,3 % for placebo (p<0,001). Endvidere sés signifikai®'stigninger i hofte-BMD
efter 18 maneders behandling pa henholdsvis 1,0; 1,8 og 1,0 % (total, lgpenshals, trochanter) mod
+1,1; +0,7 og +0,6 % for placebo (p<0,001). %Q,

N\
Fortsat behandling i op til 24 maneder i en dben-label forlen K@af studiet resulterede i en fortsat
stigning i BMD. Stigningen i BMD for lumbal columna og)éenshalsen var henholdsvis 6,8 % og 2,2

% hos patienter behandlet med Preotact.

Preotacts effekt pa knoglestrukturen blev evaluere brug af kvantitativ computertomografi (QCT)
og perifer QCT. Ved lumbal columna forzgede;é{\umetrlsk trabekuleer BMD med 38 % i forhold til

baseline efter 18 maneder. Tilsvarende sas e % stigning i volumetrisk trabekuleer BMD for total-
hofte. Lignende stigninger sas ved Iérber%é, trochanter, og intertrochanter. Preotact reducerede den
volumentriske kortikale knogle-BM%"7 i distal radius og midt pa tibia), mens den periostale

omkreds eller index for den kortikalgKnoglestyrke blev bibeholdt.

nationsterapi med alendronat (PaTH) blev Preotacts effekt pa

ved QCT. Ved lumbal columna forggedes volumetrisk trabekulaer
reotact, Preotact-alendronat og alendronat) efter 12 maneder. P& samme
ekuleer BMD af total-hofte foraget med 9; 6 og 2 % i de 3 grupper.

| et 24-maneders studie med k
knoglestrukturen ogsa eval
BMD med 26; 13 0g 11 ¢
made blev volumetris

Behandling af osteo\p/orose med kombinations- og sekvensterapi

PaTH-studiet var et National Institute of Health (NIH) sponsoreret, randomiseret, placebokontrolleret,
2-arigt, multicenter, dobbeltblindet studie med Preotact og alendronat som monoterapi eller
kombinationsterapi til behandling af postmenopausal osteoporose. Inklusionkriterierne var kvinder
mellem 55 og 85 ar med BMD T-score under +2,5 eller under +2 og mindst en yderligere risikofaktor
for fraktur. Alle kvinder fik calcium- (400 — 500 mg) og D-vitamintilskud (400 IE).

I alt 238 postmenopausale kvinder blev randomiseret til en af de 3 falgende behandlinger: Preotact
(100 mikrogram parathyreoideahormon), alendronat (10 mg) eller kombinationen af de to
behandlinger. De blev fulgt i 12 maneder. | studiets 2. ar blev kvinderne fra den oprindelige Preotact-
gruppe randomiseret til enten alendronat- eller placebobehandling og kvinderne fra de 2 andre grupper
fik alendronat.

Ved baseline havde 165 kvinder (69 %) en T-score under +2,5 og 112 kvinder (47 %) havde
rapporteret minimum 1 fraktur efter menopause.



Efter 1 ars behandling sas falgende resultater: Stigningerne i BMD fra baseline for lumbal columna
var ens i Preotact- og kombinationsbehandlingsgruppen (6,3 og 6,1 %), men var lidt mindre i
alendronat-gruppen (4,6 %). Stigningerne i BMD i total-hofte var henholdsvis 0,3; 1,9 og 3,0 % for de
3 behandlingsgrupper.

Ved afslutning pa 2. ar (12 maneder efter afbrydelse af Preotact) sas ved dual energy X-ray
absorptiometri (DXA) en gennemsnitlig stigning pa 12 % i BMD i columna hos patienter, behandlet
med alendronat i ar 2. De patienter, der fik placebo i ar 2, havde en gennemsnitlig stigning pa 4 %
sammenlignet med baseline, men der var sket et lille fald i forhold til status efter 12 maneders
Preotactbehandling. Med hensyn til den gennemsnitlige endring i knoglemineralteethed for total-hofte
sas en 4,5 % stigning i forhold til baseline efter 1 ars alendronatbehandling og et 0,1 % fald efter 1 ars
placebobehandling.

Kombinationsbehandling med Preotact og hormonsubstitutionsterapi (HRT) er afprevet hos 180
postmenopausale kvinder og viste en signifikant stigning i BMD for lumbal columna efter 12
maneders behandling i forhold til HRT alene (7,1 % i forhold til 1,1 %, p<0,001). Kombinationen

viste sig effektiv uafhaengig af alder, knogle-turnover og baseline-BMD.
NS
0
5.2 Farmakokinetiske egenskaber \\,\
Absorption é)\

Subkutan administration af 100 mikrogram parathyreoideahormon i @‘domen glver en hurtig stigning i
plasmakoncentrationen af parathyreoideahormon og maksimal kgng@ntration opnas 1 til 2 timer efter
administration. Den gennemsnitlige halveringstid er omkring £&ftime. Den absolutte
biotilgeengelighed efter subkutan adminstration af 100 mik@am parathyreoideahormon i abdomen er

55 %.
KQ’
Fordeling
Fordelingsvolumenet ved steady state efter intr as admlnlstratlon er cirka 5,41. Den inter-

individuelle variation i fordellngsvolumeneté\ arathyreoideahormon er omkring 40 %.

Biotransformation \

Parathyreoideahormonet fjernes eﬁe@vt fra blodbanen ved en receptormedieret proces i leveren og
nedbrydes her til mindre peptidfragdmenter. Fragmenter af den aminoterminale ende nedbrydes
yderligere i levercellen, mens enterne fra carboxy-enden frigives til blodbanen og fjernes af
nyrerne. Disse carboxytermj afe fragmenter menes at spille en rolle i regulering af
parathyreoideahormonakt@iteten. Ved normale fysiologiske forhold udgares kun 5 — 30 % af de
cirkulerende former intakte parathyreoideahormon (1-84), mens 70 — 95 % er til stede som
carboxyterminale fagenter. Efter en subkutan dosis parathyreoideahormon vil 60 — 90 % af de
cirkulerende former af molekylet vaere C-terminal-fragmenter.

Efter en intravengs dosis vil den systemiske clearance af parathyroideahormenet (45,3 I/time) veere taet
pa det normale leverplasmaflow og stemmer overens med en omfattende metabolisering af leegemidlet
i leveren. Den interindividuelle variation i den systemiske clearance ligger omkring 15 %.

Elimination

Parathyreoideahormonet metaboliseres i leveren og i mindre grad i nyrerne. Det udskilles ikke fra
kroppen i dets intakte form. Cirkulerende carboxyterminale fragmenter filtreres gennem nyrerne og
nedbrydes til endnu mindre fragmenter ved den tubulaere reabsorption.

Nedsat leverfunktion

| et studie gennemfart pa 6 kvinder og 6 mand med moderat nedsat leverfunktion sas en moderat
stigning pa cirka 20 % af den gennemsnitlige systemiske eksponering, korrigeret for baseline (AUC)
og sammenlignet med en matchende gruppe pa 12 personer med normal leverfunktion.

Der er ikke gennemfart studier pa patienter med svert nedsat leverfunktion.



Nedsat nyrefunktion

Den overordnede systemiske eksponering og Cr.ax Var let forhgjede (henholdsvis 22 % og 56 %) i en
gruppe bestaende af 8 kvinder og 8 mand med let til moderat nedsat nyrefunktion (kreatininclearance
30 - 80 ml/min) sammenlignet med en tilsvarende gruppe pa 16 personer med normal nyrefunktion.

Farmakokinetikken for parathyreoideahormonet er ikke undersggt hos patienter med svart nedsat
nyrefunktion (kreatininclearance < 30 ml/min).

/ldre
Der er ikke registreret forskelle i farmakokinetikken i forhold til alder (47 — 88 ar). Dosisjustering
baseret pa alder er ikke ngdvendig.

Kgn
Leegemidlet er kun undersggt hos postmenopausale kvinder.

5.3 Pra&kliniske sikkerhedsdata

De prakliniske data baseret pa konventionelle studier sa som sikkerhedsfarmak@@, mutagenicitet,
toksicitet i forhold til fertilitet og generel reproduktion samt lokal toleranceviéer ingen speciel risiko
for mennesker. \\,\

XN
Hos aber, der fik daglige subkutane doser gennem 6 maneder, fandt @n gget forekomst af renal
tubulaer mineralisering ved doser lavere end de kliniske doser. O{\

Rotter, der blev behandlet naesten gennem hele levetiden r@glige injektioner, havde en
dosisafhaengig overdreven knogledannelse og en gget fo@< st af knogletumorer inklusive
osteosarkomer, hvilket mest sandsynligt skyldes en egigenetisk mekanisme. Pa grund af de
knoglefysiologiske forskelle mellem mennesker o er er den kliniske relevans af disse fund
sandsynligvis underordnet. Der er ikke observegeppsteosarkomer i de kliniske afprevninger.

Der er ikke gennemfart studier pa fatal, u ingsmaessig, perinatal eller postnatal toksicitet. Det er
uvist om rekombinant human parathyreol§eahormon udskilles i malken hos diegivende dyr.

%)
X
6. FARMACEUTISKE.C\@&(SNINGER

6.1 Hjeelpestoffer Q)((\

o)
Pulver \/@

Mannitol
Citronsyremonohydrat
Natriumchlorid

Fortyndet saltsyre (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Solvens

Metacresol

Vand til injektionsvaesker

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

30 maneder.
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Rekonstitueret oplgsning: Kemisk og fysisk in-use stabilitet er dokumenteret ved 28 dages opbevaring
ved 2 — 8 °C. | den 28 dages periode kan den rekonstituerede oplgsning opbevares i op til 7 dage ved
temperaturer under 25 °C.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke nedfryses.
Opbevar produktet beskyttet mod lys.

Rekonstitueret oplgsning: Opbevares i kaleskab (2-8 °C). Ma ikke nedfryses.

Det rekonstituerede leegemiddel kan opbevares uden for kagleskab ved temperaturer under 25 °C i op
til 7 dage i lgbet af den 28 dage periode (se pkt. 6.3).

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser
Laegemidlet bliver leveret i en fyldt pen indeholdende en tokammercylinderamp\IQ)

Preeparatet bestar af en tokammercylinderampul, en midterprop, en indfalse\h%‘tte (med en
gummiforsegling), som forsegler det farste kammer med det frysetﬂrrede@}ver, 0g en bundprop, der

forsegler det andet kammer, der indeholder solvens. Q}Q)
Cylinderampul: Glas Type . O\%

\
Prop (midter og bund): Brombutylgummi, gra. @0

<
Indfalset heette (med gummiforsegling). Aluminium@nmiforseglingen er lavet af brombutylgummi.

Cylinderampullen, der sidder i pennen, indehakc@&Gl mg parathyreoideahormon og 1,13 ml solvens

(14 doser).
w

Preotact fas i pakninger med 2 fyldte @ e.
%)

6.6 Regler for destruktion g@lden handtering

en fyldt injektionspen. Hver pen ma kun bruges af samme patient. Der
skal bruges en ny steril le ved hver injektion. Pennen kan anvendes sammen med
standardkanyler. Ind i cylinderampullen rekonstitueres i pennen. Efter rekonstitution skal
oplgsningen veere Rigrog farvelgs.

Preotact injiceres ved hjeel

OPL@SNINGEN MA IKKE OMRYSTES. Omrystning kan gdeleegge det virksomme laegemiddel.

Preotact ma ikke anvendes, hvis den rekonstituerede oplasning er uklar, farvet eller indeholder
partikler.

Se i brugervejledningen, hvordan pennen skal anvendes.

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

NPS Pharma Holdings Limited
Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper
Dublin 4

Irland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/06/339/003

9. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 24.04.2006
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelsen: 24.04.2011 \Q)

0

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN \”\\,\
@
<

P
Yderligere information om dette leegemiddel er tilgengelig pa@& Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu (b\)

<
%)
O
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FREMSTILLER A \lET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
INDEHAVER IRKSOMHEDSGODKENDELSE
ANSVARLI\(%F.OR BATCHFRIGIVELSE

O

BETI N@_SER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
)

)
N
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A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af det biologisk aktive stof

Boehringer-Ingelheim Austria GmbH
Dr. Boehringer Gasse 5-11

1211 Vienna

Dstrig

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1, 4000 Roskilde
Danmark

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN (&Q’

.

o BETINGELSER ELLER BEGR/AENSNINGER PALAGT IN VEREN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRGRENDE UI{ ERING OG BRUG
%)
Laegemidlet ma kun udleveres efter recept. \\%
xO
o BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER HENSYN TIL EN SIKKER OG
VIRKNINGSFULD ANVENDELSE AF LAG DLET
%)
Ikke relevant. (\Q)
o ANDRE BETINGELSER Q)\@
Pharmacovigilance-system N

Indehaveren af markedsferingstillad€®sen skal sikre, at pharmacovigilance-systemet, som er beskrevet
i markedsfaringstilladelsen mo{ .8.1, er pa plads og fungerer, far og mens produktet markedsfares.

Risikostyringsprogram (RMQ\
Indehaveren af ma:{%ﬁgstilladelsen er forpligtet til at foretage de undersggelser og supplerende

pharmacovigilance-a ter, som er beskrevet i pharmacovigilance-planen (ifglge aftalen i
risikostyringsprog ets (RMP) version 03, Modul 1.8.2 i markedsfgringsansggningen), og enhver
efterfglgende opdatering af RMP, som er godkendt af CHMP.

| overensstemmelse med CHMP-retningslinjerne for risikostyringsprogrammer for leegemidler til
human brug skal en opdateret RMP fremsendes samtidig med den efterfalgende periodiske
sikkerhedsopdateringsrapport (PSUR).

Desuden skal en opdateret RMP fremsendes

o nar der modtages ny information, der kan have indflydelse pa den geeldende
sikkerhedsspecifikation, pharmacovigilance-plan eller pa risikominimeringsaktiviteter

o senest 60 dage efter en vigtig milepal er naet (pharmacovigilance eller risikominimering)

o pa anmodning fra det Europaeiske Laegemiddelagentur
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton (2 fyldte penne)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Preotact 100 mikrogram pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen.
Parathyreoideahormon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 1,61 mg parathyreoideahormon svarende til 14 doser.
Efter oplgsning indeholder hver dosis pa 71,4 mikroliter 100 mikrogram parathyreoideahormon.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER O

4
R

Natriumchlorid, mannitol, citronsyremonohydrat, saltsyre, metacresol, naﬁr%mhydroxid, vand til
injektionsveesker. é

<9

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM/ENGQ&@F‘AKNINGSSTQRRELSE)
@V

Pulver og solvens til injektionsveeske, oplasning. <
Hver fyldt pen indeholder 1,61 mg parathyreoideah@bn som pulver og 1,13 ml solvens.

2 stk. fyldte penne pr. pakning. \@
N2
NS

[5.  ANVENDELSESMADE OG_INDGIVELSESVEJ(E)
%)

Ryst ikke den ferdigblandede gﬁ}hing.
Lees indlaegssedlen inden bryg
Subkutan anvendelse. @(\&

6. ADVARSEDOM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
Feerdigblandet oplgsning: 28 dage.

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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Fyldt pen (fer blanding af medicinen): Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke
nedfryses. Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Fyldt pen (efter blanding af medicinen): Opbevares i kaleskab (2-8 °C). Ma ikke nedfryses. Ma ikke
rystes. Efter blanding kan pennen opbevares uden for kagleskab ved temperaturer under 25 °C i
sammenlagt 7 dage ud af den samlede brugsperiode pa 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

NPS Pharma Holdings Limited
Grand Canal House
1 Grand Canal Street Upper

Dublin 4
Irland \Q)
>
0\6
[ 12.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) x ™
K@
EU/1/06/339/003 .9
N
xO
| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER 0
)4
Lot %)
O
A\
| 14. GENEREL KLASSIFIKATION F@R UDLEVERING
0@
. . A\
Receptpligtigt legemiddel. Q}
S
A\
[ 15. INSTRUKTIONER Y&PRORENDE ANVENDELSEN
Q
%)
)
| 16. |NF0RMA\T|@<| | BRAILLE-SKRIFT
vV

Preotact
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

Fyldt pen

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER INDGIVELSESVEJ(E)

Preotact 100 mikrogram pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
Parathyreoideahormon
Subkutan anvendelse

| 2. ANVENDELSESMADE

Lees indlaegssedlen far brug.

O
3. UDL@BSDATO 7\
N
EXP -
@
L3 &6
4. BATCHNUMMER =\
\V
Lot (00
@
Q0
| 5.  INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOMMAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |
N
1,61 mg parathyreoideahormon og 1,13 n@vens (14 doser).
¥
A\
|6. ANDET x <
Q\b\w
&

A%
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Indleegsseddel: Information til forbrugeren

Preotact 100 mikrogram pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning i en fyldt pen
Parathyreoideahormon

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide.

- Laegen har ordineret Preotact til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Preotact

Sédan skal du tage Preotact

Bivirkninger &Q’
Opbevaring %)
Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger \\,\

ourLNE

1. Virkning og anvendelse \\%
O

Preotact bruges til at behandle knogleskarhed (osteoporose \'kvmder med hgj risiko for knoglebrud
efter overgangsalderen. Knogleskerhed er en sygdom, d r knoglerne tynde og skrgbelige. Det
opstar iser hos kvinder efter overgangsalderen. Sygd en udvikler sig gradvist og kan derfor vaere
uden symptomer i begyndelsen. Hvis du har knogl rhed, medfarer det, at du er mere udsat for
knoglebrud, iser i ryg, hofter og handled. Kno grhed kan ogsa forarsage rygsmerter, sammenfald
i ryggen (hgjden formindskes) eller krum ry%

Preotact forbedrer knoglernes struktur {iﬁ!&'{yrke 0g mindsker derved risikoen for brud i ryggen.

<
Det er ikke pavist, at Preotact mn@sker risikoen for hoftebrud.

2. Det skal du vide @ﬁ begynder at tage Preotact

Tag ikke Preotacts}l} sdu
o er allergisk over tor parathyreoideahormon eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).
skal have eller tidligere har faet stralebehandling af knoglerne.
har kreeft i knoglerne
har for hgjt kalkindhold i blodet eller urinen eller andre forstyrrelser i din kalk- og fosfatbalance.
har en anden knoglesygdom (inklusive forgget produktion af parathyreoideahormon eller Pagets
sygdom).
e har et hgjt indhold af alkalisk fosfatase i blodet (et enzym, der produceres i organismen; forhgjet
indhold kan veere tegn pa visse medicinske tilstande relateret til knogler og lever).
har en alvorlig nyresygdom.
e har en alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apoteket, far du tager Preotact, hvis du

e har et hgjt kalkindhold i urinen

o har eller har haft nyresten

o far hjertemedicin (f.eks. digoxin ogsa kendt som digitalis)
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Maling af kalkindhold i blod og/eller urin

Din lzge vil regelmassigt kontrollere, hvordan behandlingen virker pa dig. Der vil blive taget blod-
og/eller urinprgver for at male kalkindholdet i dit blod eller din urin 1, 3 og 6 maneder efter
behandlingsstart.

Bgrn og teenagere
Preotact ma ikke anvendes til bgrn eller unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Preotact
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det geelder ogsa medicin, der ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Du skal anvende Preotact med forsigtighed, hvis du er i behandling med hjertemedicin (f.eks. digoxin
ogsa kendt som digitalis).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal

du sperge din lzege eller apoteket til rads, far du tager Preotact. \Q)
Tag ikke Preotact, hvis du er gravid eller ammer. ‘\6(0
BN
Trafik- og arbejdssikkerhed \'
Hvis du fgler dig svimmel, skal du vente med at kare bil eller betjery}naskmer til du foler dig bedre
tilpas. \\
xO

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffe@&reotact
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrlurw mg) pr. dosis. Det vil sige, du kan
betragte det som natriumfrit.

QQ

&

3. Sadan skal du tage Preotact

7
Brug altid Preotact ngjagtig efter Iaegen’&knvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.
2
Dosering X

Den s&dvanlige dosis er 100 \' gram dagligt.

Din lzege kan rade dig til @stage kalk- og D-vitamintilskud. Laegen vil fortelle dig, hvor meget du skal

tage hver dag. @q

Fremgangsméde
For den fyldte Preotact pen bruges farste gang, skal medicinen blandes (lees brugervejledningen)

Nar du har gjort det, er Preotact pennen klar til brug og medicinen er klar til at blive indsprgjtet under
maveskindet.

Laeg pennen tilbage i kaleskabet, nar du ikke bruger den.

Vigtige oplysninger, nar du tager Preotact

e Sprgjt dig selv lige efter, at du har taget pennen ud af kaleskabet.

e Lag pennen tilbage i kaleskabet lige efter, du har brugt den.

o Ryst ikke den fyldte pen (hverken far eller efter indspragjtning), da det kan gdelsegge medicinen.
Brug en ny nal hver gang, du sprejter dig, og smid nalen i en kanyleboks efter hver indsprgjtning.
Opbevar aldrig pennen med nalen siddende pa.

Seet altid en ny nal pa far brug

Den fyldte pen er personlig, lan den aldrig ud til andre.
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Laes brugervejledningen, der faglger med din Preotact pen. Den indeholder en mere grundig
beskrivelse af, hvordan du bruger pennen.

Hvor leenge skal jeg behandles
Tag Preotact, sa leenge din leege har fortalt dig. Normalt vil behandlingen ikke straeekke sig leengere end
24 maneder.

Hvis du har taget for meget Preotact
Hvis du kommer til at sprgjte dig med Preotact mere end én gang pa samme dag, skal du kontakte din
lzege eller apoteket med det samme.

Hvis du har glemt at tage Preotact

Hvis du glemmer at sprajte dig med Preotact (eller hvis du ikke kan sprgjte dig pa det tidspunkt, du
plejer), sa ger det, sa snart det er muligt.

Tag aldrig mere end én indsprgjtning pa samme dag.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Tal med din leege, hvis du overvejer at stoppe med at tage Preotact, far den pla

9
Q
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om. \é\

Hvis du holder op med at tage Preotact 5\1

behandlingsperiode er afsluttet.

\\
xO
S

Preotact kan som al anden medicin give bivirkninger, m%?ke alle far bivirkninger.

4, Bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer f@&re end 1 ud af 10 behandlede)
o forhgjet indhold af kalk i blodet @
e forhgjet indhold af kalk i urinen \

e kvalme.
0@

Almindelige bivirkninger (forekon@'er hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
rygsmerter,

forstoppelse, diare, C\Q)

sveekket styrke i muskl@e muskelkramper, svimmelhed,

radme (erytem) om@gb indsprgjtningsstedet,

hurtig eller ureg sig hjerterytme (puls),

hovedpine

smerter i arme og ben,

maveonde, opkastninger,

treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
mavesmerter,

influenza,

gget indhold af urinsyre i blodet,

gget indhold af alkalisk fosfatase i blodet,

hudirritation omkring indsprgjtningsstedet,

manglende appetit,

forstyrrelser i lugte- og smagssans.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her.
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5. Opbevaring
Opbevar Preotact utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Preotact efter den udlgbsdato, der star pa den fyldte pen og pa kartonen efter EXP.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

Far blanding

e Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
e Ma ikke nedfryses.

e Opbevar Preotact beskyttet mod lys.

Efter blanding

o Skal opbevares i kaleskabet ved 2-8 °C.

Ma ikke nedfryses.

Du ma hgjst opbevare pennen med den faerdigblandede medicin i 28 dage i kaleskabet.

Brug ikke medicinen i mere end 28 dage, efter den er blandet.

Du kan opbevare pennen med den ferdigblandede medicin uden for kﬂleskakx@der 25°C)iop til
7 dage ud af de 28 dage.

Brug ikke resten af medicinen, hvis den har varet opbevaret forkert. §

Brug ikke medicinen, hvis du kan se, at den er blevet uklar eller farvé\,

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af her@%l miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. \O

>

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger QQ)
Preotact indeholder @(\Q)
Aktivt stof: parathyreoideahormon. Hver fyl@ pen indeholder 1,61 mg parathyreoideahormon

svarende til 14 doser. Nar pulveret er o i vaesken, indeholder hver dosis pa 71,4 mikroliter 100 mg
parathyreoideahormon. Q}

@vrige indholdsstoffer: G\Q)
Pulveret indeholder N

e natriumchlorid, Q)((\
mannitol,
citronsyremon@é&'at (E 330),
fortyndet saltsyre (E 507),

fortyndet natriumhydroxid (E 524).

Oplgsningsvasken indeholder
e metacresol
o vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningstarrelser

Preotact bestar af pulver og oplgsningsveeske i en fyldt pen.

Preotact leveres i en fyldt pen indeholdende en cylinderampul med to kamre. Det ene kammer
indeholder 1,61 mg parathyreoideahormon som pulver, og det andet kammer indeholder 1,13 ml
oplasningsvaske.

Preotact fas i pakker med 2 fyldte penne.
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Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

NPS Pharma Holdings Limited
Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper
Dublin 4

Irland

Fremstiller

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt den
Du kan finde yderligere information om Preotact pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside: www.ema.europa.eu



BRUGERVEJLEDNING
PREOTACT

DEN FYLDTE PEN
Den fyldte Preotact-pen er designet specielt for at gagre det nemt for dig at behandle din knogleskarhed.

Far du tager den farste injektion med en ny pen, skal du pasatte en nal og blande medicinen ved at falge
denne brugervejledning. Bland kun medicin i én pen ad gangen.

Pennen indeholder medicin til 14 dages behandling.

Hver dag skal du tjekke, at medicinen i pennen er klar og gennemsigtig, pasette en ny nal, tage injektionen i
maveskindet og smide nalen veek, inden du leegger pennen tilbage i keleskabet (2-8 °C).

Pennen far blanding:

udlgserknap dosisteeller

N

injektionsknap —

t
K@{%rende heette

Pennen efter blanding :

2%)

Lassinformationen i’ﬁeif&ne omhyggeligt, da den er vigtig for dig

Dette skal du gare én gang med en ny pen:
e Pasatte en nal
o Blande medicinen
e Frigare overskudsluft (klargering)
e Tage din daglige dosis eller legge pennen i kgleskab.

Dette skal du gereved hver af de 14 injektioner:
e Pasette en nal
e Tage den daglige injektion
e Lagge pennen vak.




Dosistadleren Nalen

-~ Pennen er fuld
Teeller - / Nal Yare
(Antal v nalehylster
doser) =l
:i Antal doser, + ‘l’
der er tilbage
il e @ — =
4
: | Indre
E Pennen er tom nalehylster

Nar du abner pakningen med den fyldte pen, star telleren pa ®. Det betyder, at penneq er fuld.
Nar teelleren star pa 0, er pennen tom, og du skal tage en ny fyldt pen i brug. (&
0\%
B\
e
Pasagtning af nal Q}
“9
o
S
>
V&k dine haender med vand og s&be, far du

q‘\éndterer pennen
O

Treek haetten, der sidder i forenden af pennen, lige
af




Fjern beskyttelsespapiret fra nalehylsteret

Hold om den Kklare e a pennen og skru nalen
pa. Skru nalen he@e til den klare forende.

\Q’

KQ

&
(g}\

Pas pa ikke at trykke pa den gule udlzserknap\lggns du Klargar pennen — hvis du ved et uheld kommer til
det, vil den bla injektionsknap poppe ud *
Tryk ikke knappen ind igen, far brugerv’g\e ningen forteeller, at du skal gare det.

Blanding af medicinen|

e Nalen skal pegeligeop
e Skru pennen sammen, sa den klare forende
“klik” rgrer penneskaftet. Du vil hgre og marke et
klik til sidst.




Pennen ma ikke rystes

e Vip pennen forsigtigt frem og tilbage nogle
fa gange for at blande medicinen

e Lad pennen hvile et minuts tid, sd medicinen
blandes fuldstaendigt

o Tjek, at medicinen er klar (gennemsigtig)

Trykpa den gule udlgserknap for at udlgse den bla
iyektionsknap.
Q

Traek begge nalehylstre af.
Gem det ydre nalehylster.

Du skal bruge det til at fjerne nalen med efter
injektionen.



Lad nalen pege lige op og tryk den bla
‘.‘ injektionsknap helt i bund.
“klik” Du vil hare et "klik” (se billede).
Dette vil frigare det meste af den overskudsluft, der
er i pennen (klargering).

e Du skal klarggre pennen (fjerne overskudsluften), nar (&Q

du har blandet medicin i en ny fyldt pen 9
e Der kan sive lidt medicin ud — det er normalt \}\
o Der kan maske veere en lille luftboble tilbage i é,\

pennen — det er normalt %Q}

o
S
>

\Q Dosisteelleren viser nu 14, og pennen er
(%) Klar til brug. Du kan veelge at fortsatte og
Q tage din daglige injektion nu, eller du kan

\@Q opbevare pennen i kaleskabet som

10

O beskrevet under "Praktisk information” til
N= sidst i brugervejledningen.
¥

X
\0
m ‘ 6\6

S
Den dagligeinjektion

11 e Du skal sikre dig, at der sidder en nél
pa pennen.
(Se billede 3 og 4).

e Huvis du lige har blandet medicin i en
—— ny fyldt pen, kan du bruge den
allerede pasatte nal.

-
G e Tryk pa den gule udlgserknap for at
—_— udlgse den bla injektionsknap




Lav en hudfold pa maveskindet
og tag injektionen i en 90° vinkel,
som din leege eller sygeplejerske
har vist dig.

NS
&
QS
&
N
%)
\\% Tryk den blé injektionsknap helt i
bund — tad derefter langsomt til
10 og treek nalen ud af huden.

N Dosisteelleren har nu flyttet sig en enhed
ned.




15

e Pésat det ydre nalehylster
= e Skru nélen af

gere

e Bortskaf nalen, som din laege eller
sygeplejerske har vist dig, du skal

Brug kun hver nal til 1 injektion

16
%(&Q’
A
= S N :
&t heetdo pa pennen og leeg den i
I’F@__ o I——w kzle%ﬁ?
S —— = {\%
0\0
@fo
N
%
O

‘%

Udlgbsdatoen er printet pa den fy@ce\pen; brug ikke medicinen efter denne dato.
Medicinen ma ikke anvend%@ngere end 28 dage efter, at den er blandet.

Du kan opbevare per&@@ed ublandet medicin ved temperaturer mellem 2-25 °C.
Fjern nalen efte\%' injektion og laeg pennen tilbage i kaleskabet ved 2-8 °C.

Du kan opbevare pennen med feerdigblandet medicin i op til 7 dage ved stuetemperatur (ved
temperaturer mellem 2-25 °C).

Beskyt medicinen og den fyldte pen mod direkte sollys.
Brug ikke medicinen, hvis veaesken er uklar eller farvet.
Opbevar ikke pennen med nalen pa.

Del ikke din medicin med andre.

Hvis du taber pennen, skal du kassere den og tage en ny i brug.
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