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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Preotact 100 microgramos polvo y disolvente para solucién inyectable en una pluma precargada.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada pluma precargada contiene 1,61 mg de hormona paratiroidea correspondiente a 14 dosis.
Tras la reconstitucion, cada dosis de 71,4 microlitos contiene 100 microgramos de hormona
paratiroidea elaborada utilizando una cepa de Escherichia coli modificada mediante tecnologia de
ADN recombinante.

Excipientes:

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo y disolvente para solucién inyectable. \(b.
Polvo de color blanco a color hueso, y disolvente claro e incoloro. (\Q
4. DATOS CLINICOS . 'OQ
O

4.1 Indicaciones terapéuticas . (b'

&
Preotact esta indicado para el tratamiento de la osteo is en mujeres postmenopausicas con alto
riesgo de fracturas (ver seccién 5.1).

o

Se ha demostrado una reduccién significativt§n\|a incidencia de fracturas vertebrales, pero no de
fracturas de cadera. @)

O
4.2 Posologia y forma de admiﬁc\racién

Posologia
La dosis recomendada es d microgramos de hormona paratiroidea administrados una vez al dia.

N\
Las pacientes recibirg Qplemento de calcio y vitamina D en caso de que el aporte de la dieta sea
insuficiente.

Los datos apoyan el tratamiento continuo con Preotact durante un maximo de 24 meses (ver seccion
4.4).

Después del tratamiento con Preotact las pacientes pueden ser tratadas con un bisfosfonato para
aumentar la densidad mineral 6sea (ver seccion 5.1).

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal

No es necesario ningln ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada
(aclaramiento de creatinina 30 a 80 ml/min). No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia
renal severa. Por lo tanto, no se utilizara Preotact en pacientes con insuficiencia renal severa (ver
seccion 4.3).

Insuficiencia hepética
No es necesario ningun ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepética leve o moderada
(puntuacion total de 7 a 9 en la escala de Child-Pugh). No se dispone de datos en pacientes con



insuficiencia hepética severa. En consecuencia, no se utilizara Preotact en pacientes con insuficiencia
hepatica severa (ver seccion 4.3).

Poblacidn pediatrica

No se ha estudiado la seguridad y eficacia de Preotact en pacientes menores de 18 afios. No hay un uso
relevante de Preotact en pacientes pediatricos para el tratamiento de la osteoporosis con alto riesgo de
fracturas.

Pacientes de edad avanzada.
No se requiere ajuste de dosis en funcidon de la edad (ver seccion 5.2).

Forma de administracion
La dosis se administra como inyeccion subcutanea en el abdomen.

Se debe formar a los pacientes sobre las técnicas de inyeccidn adecuadas (ver seccién 6.6). En el
envase se incluye un manual de usuario para instruir a los pacientes sobre el correcto uso de la pluma.
Precauciones que deben tomarse antes de manipular o administrar el medicamento

Para consultar las instrucciones de reconstitucion del medicamento antes de la ad%nistracién, ver
seccion 6.6. 6

N

4.3 Contraindicaciones Q)

N\
Preotact esta contraindicado en pacientes (b
e con hipersensibilidad a la hormona paratiroidea o a alguno de goghexcipientes incluidos en la
seccion 6.1. N
que estan recibiendo o han recibido previamente radiqte‘@a Osea
con tumores Gseos 0 metastasis 0seas. N\
con hipercalcemia preexistente y otras alteracionS@ el metabolismo del fosforo-calcio.

con osteopatias metabdlicas diferentes a la ost osis primaria (incluyendo hiperparatiroidismo y
enfermedad dsea de Paget

con elevaciones no explicadas de la fosf&@?&lcalina especifica del hueso

e con insuficiencia renal severa

e con insuficiencia hepatica severa \O

4.4 Advertencias y precanﬂogés especiales de empleo

Monitorizacion de los pagiftes durante el tratamiento

En las pacientes que h (iciado el tratamiento con Preotact se controlara la concentracion de calcio
urinario y/o sérico meses 1, 3y 6. No se recomienda el seguimiento después de 6 meses en las
pacientes en las queel calcio sérico total esté dentro de los limites normales a los 6 meses.

Se ha observado elevacion del calcio sérico durante el tratamiento con Preotact. Las concentraciones
de calcio sérico alcanzan un maximo entre 6 y 8 horas después de la dosis y normalmente vuelven al
estado basal en 20 a 24 horas después de cada una de las administraciones de hormona paratiroidea.
Por lo tanto, en caso de que se obtengan muestras de sangre de una paciente para controlar las
concentraciones de calcio, deberé hacerse al menos 20 horas después de la inyeccion mas reciente.

Tratamiento con el calcio sérico elevado

En las pacientes con calcio sérico elevado de forma persistente (por encima del limite normal superior)
se evaluara la presencia de enfermedades subyacentes (por ejemplo, hiperparatiroidismo). Si no se
descubre ninguna enfermedad subyacente, se seguiran los siguientes procedimientos:

e Deberd retirarse el complemento de calcio y vitamina D.
e Debera cambiarse la frecuencia de la administracion de Preotact a 100 microgramos en dias
alternos



¢ Si contindan las concentraciones elevadas, se suspendera el tratamiento con Preotact y se
controlard a la paciente hasta que los valores anémalos vuelvan a estar dentro del intervalo
normal.

Se debe tener precaucién en:

Pacientes con hipercalciuria pre-existente
Se ha estudiado Preotact en pacientes con hipercalciuria preexistente. En estos pacientes, Preotact tuvo
una mayor probabilidad de agravar su hipercalciuria subyacente.

Pacientes con urolitiasis
Preotact no se ha estudiado en pacientes con urolitiasis activa. Preotact se utilizara con precaucioén en
pacientes con urolitiasis previa o activa.

Pacientes que reciben glucésidos cardiacos
Se tendra precaucion en pacientes tratados con glucésidos cardiacos debido al riesgo de toxicidad
digitalica si se desarrolla hipercalcemia (ver seccion 4.5).

Duracion del tratamiento

Los estudios en ratas indican una mayor incidencia de osteosarcoma con la dblnlstrauon alargo
plazo de Preotact (ver seccion 5.3). El osteosarcoma apareci6 Unicament &sm que produjeron
exposiciones sistémicas >27 veces superiores a las observadas en sere? anos con la dosis de 100
microgramos. Hasta que se disponga de mas datos clinicos no se s a el tiempo de tratamiento
recomendado de 24 meses. \O

45 Interaccién con otros medicamentos y otras fqrpl/ e interaccion

La hormona paratiroidea es un péptido natural que mx@netaboliza por las enzimas microsémicas
hepéticas que metabolizan los farmacos, y no las igibe (por ejemplo, isoenzima citocromo P450).
Ademas, la hormona paratiroidea no se une a | teinas y tiene un bajo volumen de distribucion. En
consecuencia, no se prevén interacciones corq;‘%s medicamentos y no se han realizado estudios
especificos de interacciones medicamentoggg.No se han identificado posibles interacciones
medicamentosas en el programa cliniQQ.O

Del mecanismo de accion conocie@de deduce que la asociacion de Preotact con glucésidos cardiacos

puede predisponer a las pacie toxicidad por digitalicos en caso de que aparezca hipercalcemia.(
ver seccion 4.4) X9

N\
4.6 Fertilidad, razo y lactancia

No se dispone de datos del uso de hormona paratiroidea en mujeres en edad fértil, durante el embarazo
y lactancia materna. Los estudios en animales sobre la toxicidad reproductiva son incompletos (ver
seccién 5.3).

No se utilizara hormona paratiroidea en mujeres en edad fértil, durante el embarazo o lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Como se han
descrito algunos episodios de mareos en pacientes tratados con Preotact, las pacientes no conduciran
vehiculos ni utilizaran maquinaria hasta que hayan desaparecido los sintomas.

4.8 Reacciones adversas

Los siguientes datos de reacciones adversas (RAM) se basan en dos estudios comparativos con
placebo en 2.642 mujeres osteoporoticas posmenopausicas de las cuales 1.341 recibieron hormona



paratiroidea. Aproximadamente 71,4% de las pacientes tratadas con hormona paratiroidea notificaron
al menos una RAM.

La hipercalcemia y/o hipercalciuria reflejan la actividad farmacodindmica conocida de la hormona
paratiroidea en el aparato digestivo, rifidn y hueso. Se notificd hipercalcemia en el 25,3% e
hipercalciuria en el 39,3% de las pacientes tratadas con Preotact. La hipercalcemia fue transitoria y se
detect6 mas frecuentemente en los primeros 3 meses de tratamiento. Durante el programa clinico, se
tratd la hipercalcemia monitorizando los parametros de laboratorio y utilizando un algoritmo de
tratamiento pre-especificado (ver las secciones 4.3, 4.4y 5.1).

La otra inica RAM muy frecuentemente notificada fue nauseas.

La tabla siguiente muestra una visién general de las RAMs donde la incidencia es al menos 0,5%
superior en el grupo tratado con hormona paratiroidea, comparado con el grupo tratado con placebo.
Se han utilizado las siguientes categorias para clasificar las reacciones adversas por frecuencia de
aparicion: Muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a
<1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); y muy raras (<1/10.000), incluyendo las notificaciones

aisladas.
>
,ob

Hormona

Paratiroid &
Clase de sistema organico N=13@§
Infecciones e infestaciones . 'O®
Poco Frecuentes O
Gripe . A(b' 0,5
N\t
Trastornos del metabolismo y de la nutricién \0
Muy frecuentes \)
Hipercalcemia (b 25,3
Frecuentes (\
Aumento de los niveles de calcio en sangr€) 3,1
Poco frecuentes
Aumento de los niveles de fosfatasa@alina en sangre 0,8
Anorexia 0,6
Aumento de los niveles de égg&rico en sangre 0,6
O

Trastornos del sistem \woso
Frecuentes @
Cefalea 9,3
Mareos 3,9
Poco frecuentes
Disgeusia 0,8
Parosmia 0,7
Trastornos cardiacos
Frecuentes
Palpitaciones 1,0
Trastornos gastrointestinales
Muy frecuentes

13,5
Nauseas
Frecuentes
Voémitos 2,5
Estreflimiento 1,8
Dispepsia 1,3



Diarrea 1.0
Poco frecuentes
Dolor abdominal 0,8

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo

Frecuentes

Calambres musculares 1,1
Dolor en extremidades 1,1
Dolor de espalda 1,0
Trastornos renales y urinarios

Muy frecuentes

Hipercalciuria 39,3
Frecuentes

Aumento del ratio calcio/creatinina en orina 2,9
Aumento del calcio en orina 2,2

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Frecuentes b(b

Eritema en la zona de la inyeccion 2,6 (O'
Fatiga 1,8 (\0\
Astenia 1,2(0,
Poco frecuentes . %
Irritacién en la zona de inyeccién \O

O

Preotact aumenta las concentraciones séricas de acido Uri
microgramos de hormona paratiroidea, se notifico elev
(0,6%) e hiperuricemia en 5 pacientes (0,4%). Aunq
nefrolitiasis como RAMS, no se ha establecido p
de &cido Urico y la administracion de Preotact(\

todas las pacientes que recibieron 100
del &cido Urico en sangre en 8 pacientes
han notificado casos de gota, artralgias y
pleto una relacion causal entre las elevaciones

Anticuerpos frente a hormona paratiroidezg)
En un estudio clinico extenso fase III,ss\@etectaron anticuerpos frente a la hormona paratiroidea en el

3% de las mujeres tratadas con Pre , comparado con el 0,2% de las mujeres tratadas con placebo.
En estas mujeres con un titulo p 0, No se observaron pruebas de reacciones de hipersensibilidad,
reacciones alérgicas, efectos la respuesta de la densidad mineral dsea o efectos sobre el calcio

sérico. 6\
4.9 Sobredosi®®

Signos y sintomas
En el programa clinico de Preotact se ha notificado sobredosis accidental.

Preotact se ha administrado en dosis Gnicas de hasta 5 microgramos/kg, en dosis repetidas de hasta 3
microgramos/kg/dia durante 3 dias y hasta 2,5 microgramos/kg/dia durante 7 dias. Los efectos de
sobredosis que pueden esperarse incluyen hipercalcemia retardada, nauseas, vomitos, mareos y
cefalea.

Tratamiento de la sobredosis

No existe un antidoto especifico de Preotact. El tratamiento de la sobredosis sospechada incluye la
suspension temporal de Preotact, el control del calcio sérico y la implementacion de medidas de apoyo
adecuadas, tal como la hidratacion. Debido a la duracidn relativamente breve de la actividad
farmacoldgica de Preotact, no son necesarias otras medidas.



5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Homeostasis del calcio, hormonas paratiroideas y analogos. Codigo ATC:
HO05 AAO03

Mecanismo de accion
Preotact contiene hormona paratiroidea humana recombinante que es idéntica al polipéptido de 84
aminoacidos natural intacto.

La actividad fisioldgica de la hormona paratiroidea incluye el estimulo de la formacion de hueso por
medio de efectos directos sobre las células formadoras de hueso (osteoblastos), aumentando
indirectamente la absorcion intestinal de calcio y aumentado la reabsorcion tubular de calcio y la
excrecion de fosfatos por el rifion.

Efectos farmacodinamicos

Los efectos de la hormona paratiroidea sobre el hueso dependen de las caracteristicas de la exposicion
sistémica. Las elevaciones transitorias de las concentraciones de hormona para ea después de la
inyeccion subcutanea de Preotact estimulan la formacién de nuevo hueso e perficies dseas
trabecular y cortical (peridstica y/o endéstica) por medio de la estimulaci()&eferencial de la

actividad osteobléastica sobre la actividad osteoclastica. 72

Efectos sobre las concentraciones séricas de calcio o4 Q

La hormona paratiroidea es el principal regulador de la homeogtgsis del calcio sérico. En respuesta a
las administraciones subcutaneas de Preotact (100 microgr de hormona paratiroidea), aumentan

gradualmente las concentraciones del calcio sérico total anzan la concentracion maxima (aumento
medio en 129 pacientes, 0,15 mmol/I) en aproximad xfe 6 a 8 horas después de la administracion.
En general, las concentraciones de calcio sérico re n al nivel basal 24 horas después de la
administracion. (\

En dos estudios comparativos con placebo 2.642 mujeres osteoporéticas postmenopausicas, se
observé hipercalcemia en el 25,3% o%;@pacientes tratadas con Preotact comparado con 4,3% de las
pacientes tratadas con placebo. La higelcalcemia fue transitoria y se detecté mas frecuentemente en
los primeros 3 meses de tratamiep@Durante el programa clinico, se tratd la hipercalcemia
monitorizando los parémetrosfﬁﬁoratorio y utilizando un algoritmo de tratamiento pre-especificado
(ver secciones 4.3y 4.4). , O

N\

Eficacia clinica

Efecto sobre la inc ia de fracturas

El estudio fundamental fue un estudio de 18 meses, doble ciego, comparativo con placebo y fase IlI
(TOP) del efecto de Preotact sobre la incidencia de fractura en mujeres con osteoporosis
posmenopausica.

Se aleatorizd a un total de 2.532 pacientes (1286 Preotact y 1246 placebo), de edades comprendidas
entre 45y 94 afios (8,1% 45-54 afios y 11,4% > 75 afios), a recibir 100 microgramos/dia o placebo con
complemento diario de calcio (700 mg) y vitamina D (400 UI).

En general, aproximadamente el 19% de las pacientes en cada grupo de tratamiento tenia al menos 1
fractura vertebral sin consolidar en el periodo basal. La puntuacion T lumbar basal media fue de
aproximadamente —3,0 en cada grupo de tratamiento.

De las 2.532 pacientes aleatorizadas en el grupo por intencion de tratar (ITT), un total de 59 pacientes
experimentd al menos una nueva fractura vertebral, placebo 42 (3,37%) — Preotact 17 (1,32%), p =
0,001. Las pacientes del grupo de tratamiento con Preotact tuvieron una reduccion del riesgo relativo



de sufrir una nueva fractura vertebral del 61% en el mes 18, comparado con las pacientes del grupo
placebo.

Para evitar una o mas fracturas vertebrales nuevas, 48 mujeres de la poblacion total debieron ser
tratadas durante una media de 18 meses. Para las pacientes con fracturas preexistentes, el nimero
necesario de tratar (NNT) fue de 21 pacientes.

No se observé una diferencia significativa entre los grupos de tratamiento en cuanto a la incidencia de
fracturas clinicas no vertebrales, 5,52% con Preotact frente a 5,86% con placebo.

La reduccion de fractura mas relevante se observé en pacientes de alto riesgo de fracturas tales como
pacientes con fracturas previas y en pacientes con una puntuacion T de la columna lumbar < -3.

Se incluyeron relativamente pocos pacientes en el estudio fase |1l de menos de 5 afios
postmenopausicas y entre 45y 54 afios de edad (2-3%). Los resultados para estos sujetos no fueron
diferentes de los resultados globales del estudio.

Efecto sobre la densidad mineral 6sea (DMO)

En el estudiopivotal, Preotact aument6 en un 6,5% la densidad mineral 6sea (D en la columna
lumbar después de 18 meses de tratamiento, comparado con —0,3% con plas@ p<0,001). Se
observaron aumentos significativos en la densidad mineral ésea (DMO) de@ adera (total, cuello del
fémur, trocanter) al final del estudio; 1,0, 1,8 y 1,0%, respectivamente Preotact comparado con —

1,1, -0,7 y —0,6% con placebo (p<0,001).

SO
El tratamiento mantenido durante un maximo de 24 meses en extension abierta de este estudio
tuvo como resultado un aumento mantenido en la DMO. E ento en la DMO de la columna lumbar
y cuello del fémur con respecto al periodo basal fue de Y 2,2%, respectivamente, en los pacientes
tratados con Preotact. \O

cuantitativa (QCT) y periférica QCT. La D becular volumétrica en la columna lumbar aumenté
un 38% con respecto al periodo basal tras {8ymeses. De igual forma, la DMO trabecular volumetrica
en la cadera total aumenté un 4,7%. S @rydujeron aumentos similares en el cuello del fémur, trocanter
e intertrocanter. El tratamiento con act redujo la DMO volumétrica del hueso cortical
(determinada en la mitad de Ijﬁé@ de la tibia y en el radio distal), mientras se mantenian la

Se evaluaron los efectos de Preotact sobre la esErLf&lra 6sea utilizando tomografia computarizada

circunferencia peridstica o los jQthCes de resistencia del hueso cortical.

En el estudio de 24 mese@g’fratamiento con asociacion de alendronato (PaTH), se evaluaron los
efectos de Preotact s a estructura dsea utilizando QCT. La DMO trabecular volumétrica en la
columna lumbar a 0 en 26, 13y 11% (Preotact, Preotact y alendronato, y alendronato,
respectivamente) con respecto al valor basal tras 12 meses. De forma similar, la DMO trabecular
volumétrica en la cadera total aument6 en el 9, 6 y 2%, respectivamente, en los 3 grupos.

Tratamiento de la osteoporosis con terapia combinada y secuencial

El estudio PaTH fue un estudio promovido por el Instituto Nacional de Salud (INS)aleatorizado,
comparativo con placebo, de 2 afios, multicéntrico y doble ciego de Preotact y alendronato en
monoterapia y en asociacion para el tratamiento de la osteoporosis postmenopausica. Los criterios de
inclusion fueron mujeres entre 55 y 85 afios con puntuacion T de DMO inferior a 2,5, o inferior a -2
con al menos otro factor de riesgo de fractura. Todas las mujeres recibieron complemento de calcio
(400-500 mg) y vitamina D (400 UI).

Se asignd aleatoriamente a un total de 238 mujeres postmenopausicas, a uno de los siguientes grupos
de tratamiento; Preotact (100 microgramos de hormona paratiroidea), alendronato (10 mg) o la
asociacion de ambos, y se mantuvieron en observacién durante 12 meses. En el segundo afio de
estudio, se asigné aleatoriamente a las mujeres del grupo original de Preotact a recibir alendronato o
placebo, y las pacientes de los otros dos grupos recibieron alendronato.



En el periodo basal un total de 165 pacientes (69%) tenian una puntuacién T inferior a 2,5, y 112
(47%) habian sufrido al menos una fractura después de la menopausia.

Después de un afio de tratamiento se observaron los siguientes resultados: los aumentos en la DMO de
la columna lumbar sobre el valor basal fueron similares en los grupos de tratamiento de Preotact y de
tratamiento combinado (6,3 y 6,1% respectivamente), pero fueron algo inferiores en el grupo de
alendronato (4,6%). Los aumentos en la DMO de la cadera total fueron 1,9, 0,3y 3,0% en los 3
grupos, respectivamente.

Al finalizar el segundo afio (12 meses después de suspender Preotact), se observé un aumento medio
de 12% en la DMO de la columna por absorciometria dual de rayos X (DXA) en las pacientes tratadas
con alendronato durante el segundo afio. En las pacientes que recibieron placebo durante el segundo
afio, el aumento porcentual medio fue de 4% comparado con el periodo basal, pero habia disminuido
ligeramente con respecto al valor observado al finalizar 12 meses de tratamiento con Preotact. En la
DMO de la cadera, se observo un aumento del 4,5% con respecto al periodo basal en un afio de
tratamiento con alendronato, comparado con una disminucién del 0,1% después de un afio de placebo.

demostrado aumentar significativamente la DMO de la columna lumbar en 12 , comparado con
THS unicamente (7,1% comparado con 1,1%, p<0,001). La asociacion fue \ a con independencia

Preotact asociado a terapia hormonal sustitutiva (TSH) en 180 pacientes posmenozéusicas ha
de la edad, tasa basal de recambio 6seo o DMO basal. (\

5.2 Propiedades farmacocinéticas Q
Absorcion \O
La administracion subcutanea de 100 microgramos de hor paratiroidea en el abdomen produce

un aumento rapido de las concentraciones plasmaticas dx mona paratiroidea y produce una
concentracion méaxima en 1 a 2 horas después de la ag@nistracion. La semivida promedio es de

aproximadamente 1,5 horas. La biodisponibilidad uta de 100 pg de hormona paratiroidea tras su
administracion por via subcutanea en el abdomgn ¢ de 55%.
Distribucion QO

El volumen de distribucion en situaci@@ equilibrio después de la administracion por via intravenosa
es de aproximadamente 5,4 1. La var'gb idad interindividual en el volumen de distribucidn de la
hormona paratiroidea es de aproxif@adamente 40%.

Biotransformacion

La hormona paratiroideaé%ecﬂmma de manera eficiente de la sangre por un proceso mediado por un
receptor en el higad idroliza en péptidos de menor tamafio. Los fragmentos con grupos amino
terminales se degr en la célula mientras que los fragmentos con grupos carboxilicos terminales
pasan de nuevo a la sangre y se eliminan en el rifién. Se considera que estos fragmentos con grupos
carboxilicos terminales intervienen en la regulacién de la actividad de la hormona paratiroidea. En
condiciones fisioldgicas normales, la hormona paratiroidea intacta (1-84) constituye tan sélo el 5-30%
de las formas circulantes de la molécula, mientras que el 70-95% esta presente como fragmentos
carboxi terminales. Después de una administracion subcutanea de Preotact, los fragmentos carboxi
terminales suponen aproximadamente el 60-90% de las formas circulantes de la molécula. El
aclaramiento sistémico de la hormona paratiroidea (45,3 I/hora) después de una administracion
intravenosa esta proximo al flujo plasmético hepético normal y es coherente con el amplio
metabolismo hepatico del principio activo. La variabilidad interindividual en el aclaramiento sistémico
es de aproximadamente el 15%.

Eliminacién

La hormona paratiroidea se metaboliza en el higado y en menor medida en el rifién. La hormona
paratiroidea no se excreta en su forma intacta. Los fragmentos carboxi-terminales circulantes se filtran
en el rifidn, pero se metabolizan posteriormente a fragmentos ain mas pequefios durante la reabsorcion
tubular.



Insuficiencia hepatica

Hubo un incremento moderado de aproximadamente 20% sobre la media basal corregida de la
exposicion sistémica (AUC) a la hormona paratiroidea en un estudio realizado en 6 hombres y 6
mujeres con insuficiencia hepatica moderada comparado con un grupo de referencia de 12 sujetos con
funcidén hepatica normal.

No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia hepética severa.

Insuficiencia renal

La exposicion global y C .« de la hormona paratiroidea fueron ligeramente mayores (22% y 56%
respectivamente) en un grupo de sujetos de 8 hombres y 8 mujeres con insuficiencia renal leve a
moderada (aclaramiento de creatinina de 30 a 80 ml/min) comparado con un grupo de referencia de 16
sujetos con funcién renal normal.

No se han investigado las caracteristicas farmacocinéticas de la hormona paratiroidea en pacientes con
insuficiencia renal severa (aclaramiento de creatinina inferior a 30 ml/min).

Ancianos
No se han observado diferencias en las caracteristicas farmacocinéticas de Preo@on respecto a la
edad (intervalo 47-88 afios). No se requieren ajustes en la dosis en funcién @ dad.

Sexo (\0

El producto medicamentoso se ha investigado tan sélo en mujeres %Qt enopausicas.
Q)

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad (bg')\

Los datos en los estudios preclinicos no muestran riesgo yBgpeciales para los seres humanos segun los

estudios convencionales sobre farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad,

potencial carcinogénico, toxicidad para la reprod% .

En monos tratados con dosis subcutaneas di urante 6 meses, se observé un aumento en la

mineralizacion tubular renal en niveles de sicion inferiores a la exposicion clinica.

Ratas tratadas con inyecciones diari@arante casi toda su vida tuvieron una formacion ésea

desmesurada dependiente de la da&yy una mayor incidencia de tumores 6seos, incluso osteosarcoma,

probablemente debido a un m; ISmo epigenético. Debido a las diferencias en la fisiologia 6sea en

ratas y seres humanos, la | ancia clinica de estos datos es probablemente menor. No se han
observado osteosarcoma®s 0s estudios clinicos.

No se han realizad@dios de toxicidad fetal, en el desarrollo, perinatal o posnatal. Se desconoce si
la hormona paratiroidea recombinante humana se excreta por la leche de los animales en periodo de
lactancia.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Polvo

Manitol

Acido citrico monohidratado

Cloruro sddico

Acido clorhidrico, diluido (para el ajuste del pH)
Hidrdxido de sodio (para el ajuste del pH).

Disolvente
Meta-cresol

10



Agua para inyeccion.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

30 meses.

Solucion reconstituida: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 28 dias entre
2°C y 8°C. Durante un periodo de 28 dias la solucion reconstituida puede almacenarse un maximo de
7 dias a temperaturas por debajo de 25 °C.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a T2 superior a 25°C. No congelar.
Mantener el producto protegido de la luz.

Solucién reconstituida: Conservar en nevera (entre 2°C y 8 °C). No congel @ vez que el producto
se ha reconstituido puede conservarse fuera de la nevera a temperaturas p ajo de 25 °C un
maximo de 7 dias durante el periodo de uso de 28 dias (ver seccion 6.%
6.5 Naturaleza y contenido del envase . 'OQ

N\
El medicamento se suministra en una pluma precargada g ;‘V@ntlene un cartucho de doble camara.
El sistema de cierre del envase se compone de un ca de camara doble, un tapdn central, una tapa
ondulada (con un sello de caucho) sellando la pri mara con el polvo liofilizado y un tapén
terminal sellando la segunda cdmara con el dis&l e para el mezclado.
Cartucho: De vidrio Tipo I. QO
Tapon (central y terminal): De bron@ﬂl caucho, color gris.

Tapa ondulada (con un sello Q@Cho). De aluminio. el sello de caucho esta elaborado de bromobutil
caucho.

Dentro de la pluma @%ada cada cartucho contiene 1,61 mg de hormona paratiroidea y 1,13 ml de
disolvente (14 dos

Preotact se presenta en envases de 2 plumas precargadas.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Preotact se inyecta utilizando una pluma precargada. Cada pluma se debe usar para un solo paciente.
En cada inyeccion se debe usar una nueva aguja estéril. La pluma puede utilizarse con agujas de
inyeccion estandar. El contenido del cartucho se reconstituye en la pluma. Después de la
reconstitucion el liquido debera ser claro e incoloro.

NO AGITAR; la agitacidn puede causar la desnaturalizacion del principio activo.

Si la solucidn reconstituida esta turbia, tiene color o contiene particulas, no se debe usar Preotact.
Para el uso de la pluma, ver el manual de instrucciones.

La eliminacion de los productos no utilizados o de los envases se establecera de acuerdo con las
exigencias locales.

11



7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

NPS Pharma Holdings Limited

Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper

Dublin 4

Irlanda

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/06/339/003

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 24.04.2006

Fecha de la ultima revalidacion: 24.04.2011 6(0

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO @(\0

1
La informacion detallada de este medicamento esta disponible&ca pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.eu (b'

N
0&
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ANEXO II . (\

*

FABRICANTE DEL PRINCIPIO BIQLOC{}O ACTIVO Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACIQI&\;& LOS LOTES

Q\

CONDICIONES O RESTRICCI DE SUMINISTRO DE USO

OTRAS CONDICIONES Y&E&JISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION @)

@)
xO
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A FABRICANTE DEL PRINCIPIO BIOLOGICO ACTIVO Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccion del fabricante de la sustancia bioldgica activa

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

1211 Vienna

Austria

Nombre o razén social del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1, 4000 Roskilde
Dinamarca

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO SO
N
e CONDICIONES O RESTRICCIONES RELATIVAS AL SUM TRO Y USO )
IMPUESTAS AL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE& ERCIALIZACION
)

Medicamento sujeto a prescripcion médica. @(}O
e CONDICIONES O RESTRICCION DE LA A@?RIZACION DE COMERCIALIZACION
RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFIC L MEDICAMENTO

No aplicable Q
OO

C. OTRAS CONDICIONES é%QUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Sistema de Farmacovigilancia

El Titular de la Autorizacion dg®mercializaci()n (TAC) debe asegurar que el Sistema de
Farmacovigilancia, incluid Médulo 1.8.1. de la Autorizacion de Comercializacion, esté instaurado
y en funcionamiento@ue el medicamento se comercialice y durante el tiempo que permanezca en

el mercado.

Plan de Gestion de Riesgos (par)

El TAC se compromete a realizar los estudios y las actividades adicionales de farmacovigilancia
detalladas en el Plan de Farmacovigilancia, de acuerdo con la version 03 del Plan de Gestion de Riesgos
(PGR) incluido en el Modulo 1.8.2. de la Autorizacién de Comercializacion y cualquier actualizacion
posterior del PGR acordada por el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP).

De acuerdo con la Directriz del CHMP sobre Sistemas de Gestion de Riesgos para medicamentos de uso
humano, el PGR actualizado se debe presentar junto con el siguiente Informe Periodico de Seguridad (IPS).

Ademaés, se debe presentar un PGR actualizado:

o Cuando se reciba nueva informacion que pueda afectar a las especificaciones de seguridad vigentes, al
Plan de Farmacovigilancia o a las actividades de minimizacion de riesgos

o Dentro de los 60 dias posteriores a la consecucién de un hito importante (farmacovigilancia o
minimizacién de riesgos)

. A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Caja exterior (2 plumas precargadas)

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Preotact 100 microgramos polvo y disolvente para solucién inyectable en pluma precargada.
Hormona paratiroidea

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVOS(S)

Cada pluma precargada contiene 1,61 mg de hormona paratiroidea, correspondiendo a 14 dosis.
Tras la reconstitucion, cada dosis de 71,4 microlitros contiene 100 microgramos de hormona

paratiroidea.
6’0

[3. LISTADE EXCIPIENTES NO

\;
Cloruro sodico, manitol, acido citrico monohidratado, acido cIorhidridﬁetacresol, hidréxido sédico,

agua para inyeccion. ‘ Q
O
~O

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO RALMENVASE
\V

0\
Polvo y disolvente para solucion inyectable. X
Cada pluma precargada contiene 1,61mg de horm(ﬁparatiroidea en forma de polvo y 1,13 ml de

disolvente. (\
OO
xO

2 plumas precargadas por envase.

Q)
|5.  FORMA Y VIADE ADMMISTRACION
&

No agitar la solucion recapgtifuida.
Leer el prospecto ante tilizar.

Uso subcutaneo

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTAY DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Solucién reconstituida: 28 dias.
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Pluma precargada (antes de la reconstitucion): No conservar a temperatura superior a 25 °C. No
congelar. Conservar la pluma precargada en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Pluma precargada (después de la reconstitucion): Conservar en nevera (entre 2°C y 8 °C). No congelar.
No agitar. Una vez que se ha reconstituido el cartucho puede conservarse a temperaturas por debajo de
25 °C un méaximo de 7 dias durante el periodo de uso de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIQN DEL PRODUCTO NO
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO CON
EL PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

NPS Pharma Holdings Limited &b
Grand Canal House \
1 Grand Canal Street Upper 0

Dublin 4 (0(\

Irlanda

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIANIZACION
"4

* $®
EU/1/06/339/003 K\
%

| 13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE Y

N
Lote
OO

Q .
| 14. CONDICIONES GENERAI&DE DISPENSACION

A Y

Medicamento sujeto a prescriw médica.

?’\O

[15.  INSTRUCCIQI#S DE USO

S\

[16.  INFORMACION EN BRAILLE

Preotact
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

Pluma precargada

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA DE ADMINISTRACION

Preotact 100 microgramos polvo y disolvente para solucién inyectable.
Hormona paratiroidea
Via subcutanea

[2. FORMA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes del uso.

N o.N
3. FECHA DE CADUCIDAD &Y
[ §
CAD: (\Q\
>
: Q
4. NUMERO DE LOTE - O
>
Lote <\/
0\
A

| 5.  CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN Q5N UNIDADES

1,61 mg de hormona paratiroideay 1,13 mbé\isolvente (14 dosis).
xO

P_N

/6. OTROS o\
\"4

S
P
S

)
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Prospectoinformacion para el usuario:
Preotact 100 microgramos polvo y disolvente para solucién inyectable en una pluma precargada.
Hormona paratiroidea

— Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.Conserve este prospecto. Puede tener que volver a
leerlo.

— Si tiene 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 de enfermedad que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier
posible efecto adverso que no aparezca en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es Preotact y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Preotact

Como usar Preotact (b'
Posibles efectos adversos 6
Conservacion de Preotact \(O
Contenido del envase e informacidn adicional (\0
>

1. Qué es Preotact y para qué se utiliza C){OQ
Preotact se utiliza para tratar la osteoporosis en mujeres p nopausicas con alto riesgo de fracturas.
La osteoporosis es una enfermedad que hace que IQ‘s» uesos se vuelvan finos y fragiles. Es
especialmente frecuente en las mujeres despué 6" 1a menopausia. La enfermedad progresa
gradualmente por lo que es posible que no experihehte ningun sintoma al principio. Sin embargo, si
usted sufre osteoporosis tiene mayor probab@& sufrir fracturas en los huesos, especialmente en la

ogardwphE

columna vertebral, cadera y mufiecas. Tambrah pude causarle dolor de espalda, pérdida de estatura y
curvatura en la espalda.

Preotact reduce el riesgo de fractu@'los huesos de la columna debido a que aumenta su resistencia

y calidad. ((\

No se ha demostrado queP\ ct reduzca el riesgo de fractura de cadera.
2. Qué necesi@@er antes de empezar a usar Preotact

No use Preotact:

e si es alérgico a la hormona paratiroidea o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento(indicados en la seccidn 6);

si ha recibido o recibe radioterapia en los huesos;

si tiene cancer de los huesos;

si tiene niveles altos de calcio en sangre u otros desordenes en el metabolismo del fésforo-calcio;

si sufre otra enfermedad Osea (tal como hiperparatiroidismo o enfermedad de Paget);

si tiene niveles altos de fosfatasa alcalina;(una enzima producida por el organismo: puede indicar
ciertas condiciones médicas relacionadas con los huesos y el higado);

si sufre problemas renales severos;

e si sufre alguna enfermedad hepética severa;

Advertencias y precauciones:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar Preotact si:
e tiene un elevado nivel de calcio en orina
e sufre de calculos renales

21



o recibe medicamentos para el corazdn (ej. digoxina también conocido como digitalico)
Control de los niveles de calcio en sangre y/o en orina
Su médico comprobard su respuesta al tratamiento a intervalos regulares. Su médico le realizara
analisis de sangre y/o orina para medir los niveles de calcio en sangre y/o orina en los meses 1, 3y 6

después de empezar su tratamiento con Preotact.

Nifios v adolescentes

No se utilizara Preotact en nifios o adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Preotact
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o vaha tomar otros
medicamentos.

Debe usar Preotact con precaucién si recibe algun tratamiento para el corazén (ej: digoxina también
conocida como digitélico). (b'

Embarazo y lactancia \fb

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicam?@

No utilice Preotact si estd embarazada o en periodo de lactancia. (0'

o)
O\O
Si se siente mareada, no conduzca o utilice maquinas has:[g,@se encuentre bien.
QO
| o xO
Preotact contiene menos de 1 mmol de sodio (23 a|;8Dpor dosis.
Esto significa que esencialmente esta libre de& .

OO

3. Como usar Preotact
xO

Conduccién y uso de maquinas

Siga exactamente las instruccio administracion de Preotact de su médico. Consulte a su médico
o farmacéutico si tiene dudasrb

Dosis \O
La dosis recomend@@ reotact es de 100 microgramos por dia.

Su médico puede prescribirle un complemento de calcio y vitamina D. En ese caso le indicara la
cantidad que debe tomar cada dia.

Via de administracion

Antes de utilizarla por primera vez, la medicacion en la pluma precargada de Preotact debe ser
mezclada (por favor consultar el apartado “instrucciones de uso”).

En ese momento, la pluma precargada de Preotact esta lista para su uso y la medicacién esta lista para
ser inyectada en el abdomen (bajo la piel).

Cuando no esteé utilizando la pluma precargada, pongala de nuevo en la nevera.

Informacion importante de uso de Preotact

o Apliquese la inyeccion de Preotact poco después de que haya sacado la pluma precargada del
refrigerador.
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¢ Introduzca la pluma precargada Preotact de nuevo en el refrigerador inmediatamente después de
que la haya utilizado.

¢ No agitar la pluma precargada Preotact (ni antes ni después de la inyeccién) debido a que puede

anular el efecto de la medicacion.

Utilice una nueva aguja en cada inyeccion y tirela después de cada uso.

No guarde nunca su pluma precargada Preotact con la aguja puesta.

Coloque siempre una nueva aguja antes de usar.

No comparta nunca su pluma precargada Preotact con nadie.

Para instrucciones de como utilizar su pluma precargada, por favor lea el apartado “Instrucciones de

uso”.
Duracion del tratamiento

Utilice Preotact durante el tiempo que le haya prescrito el médico, normalmente no mas de 24 meses.
Si Vd. usa méas Preotact del que debiera

Si se inyecta accidentalmente mas de una dosis de Preotact en un dia, contac}@(gediatamente con su
médico o farmacéutico. 0\

Si olvidd usar Preotact (b(\

Si olvida administrarse Preotact (o no puede hacerlo en el mom@) indicado), héagalo lo antes posible
en ese dia.

No se inyecte nunca mas de una dosis en el mismo dia. &,(b'

No se aplique una dosis doble para compensar la dosi (8\ da.

Si interrumpe la administracion de Preotact
Informe a su médico si considera dejar el traé(n nto con Preotact antes de finalizar el periodo de

prescripcion. (@)
O

Si tiene cualquier otra duda sobre el us@e este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

Q

4. POSIBLES EFECT&DVERSOS

QY
Al igual que todos Iobﬁ\iicamentos, Preotact puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufra

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
e aumento del nivel de calcio en la sangre,
e aumento del nivel de calcio en la orina,
e NAauseas.

Frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 personas).
e dolor de espalda,
estrefiimiento, diarrea,
disminucién del tono muscular, calambres musculares,mareos,
enrojecimiento de la piel (eritema) en lugar de la inyeccion,
latidos cardiacos rapidos o irregulares,
dolor de cabeza,
dolor en brazos y piernas (extremidades),
malestar de estdbmago, vémitos,
cansancio.
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Poco frecuentes(pueden afectar a 1 de cada 100 personas):
e dolor abdominal,

gripe,

aumento de los niveles de &cido Urico en sangre,

aumento del nivel de fosfatasa alcalina en sangre,

irritacion de la piel en la zona de la inyeccion,

pérdida del apetito,

alteraciones del olfato y del gusto.

Si nota alguno de los efectos adversos, comuniqueselo a su médico o farmacéutico. Esto incluye
efectos adversos no mencionados en este prospecto.

5. Conservacion de Preotact
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No use Preotact después de la fecha de caducidad que aparece en el cartucho y en la caja después de
CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica. 6(0

Antes de la mezcla 0\
e No conservar a temperatura superior a 25 °C. (b(\

e No congelar. QO
e Conservar Preotact en el embalaje original, para protegerlo,t luz.

Después de la mezcla <\/(b

e Conservar en nevera (entre 2°C y 8 °C). O\

¢ No congelar. \s,\'

o . >

e Se podréa conservar la pluma precargada ada durante un maximo de 28 dias en el refrigerador.

No use esta medicina durante mas de 2 s después de que haya sido mezclada.

o Puede conservar la pluma precarg d@ezclada durante 7 dias fuera del refrigerador (por debajo de
25°C) durante los 28 dias del perigel> de uso.

o No utilice este medicamento si@o"ha sido conservado correctamente, incluso si no ha sido
utilizado.

o No utilice esta medicina\@%ta gue se ha vuelto turbia o coloreada.

)

6. Contenido envase e informacidn adicional

Composicion de Preotact

-El principio activo es hormona paratiroidea. Cada cartucho contiene 1,61 mg de hormona
paratiroidea equivalente a 14 dosis. Tras reconstitucion, cada dosis de 71,4 microlitros contiene 100
microgramos de hormona paratiriodea.

Los deméas componentes son:
El polvo contiene:
e cloruro sodico,
manitol,
acido citrico monohidratado,
acido clorhidrico,
hidréxido de sodio.
El disolvente contiene:
e meta-cresol,
e agua para inyeccion
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meta-cresol y agua para inyeccion.
Aspecto de Preotact y tamario del envase

Preotact es un polvo y disolvente para solucion inyectable en una pluma precargada.

Preotact se suministra en una pluma precargada que contiene un cartucho. La primera cdmara contiene

1,61 mg de hormona paratiroidea en polvo y la segunda camara contiene 1,13 ml de disolvente.
Preotact se presenta en un envase con 2 plumas precargadas.

Titular de la autorizacion de comercializacion
NPS Pharma Holdings Limited

Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper

Dublin 4

Irlanda

Responsable de la fabricacion
Nycomed Danmark ApS b(b

Langebjerg 1 @'
DK-4000 Roskilde 0\

Dinamarca (0'(\

Este prospecto fue aprobado en MM/AAAA . Q
La informacidn detallada de este medicamento esta disponible @jMa pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) http://www.ema.euroga/i/Q'

N
o
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INSTRUCCIONES DE USO
PREOTACT®

PLUMA PRECARGADA

La pluma precargada Preotact® esta especialmente disefiada para facilitar la administracion de su tratamiento
para la osteoporosis.

Antes de realizar su primera inyeccion con una nueva pluma precargada, deberd colocar una aguja y mezclar
la medicacion de acuerdo con las instrucciones de este prospecto. Mezcle sélo una pluma cada vez.

La pluma precargada contiene medicacion para 14 dias.
Cada dia tendra que comprobar que la medicacion esta transparente, colocar una aguja nueva, administrarse

la inyeccion en el abdomen y, a continuacion, desechar la aguja antes de guardar su pgma precargada en el
frigorifico (2 °C - 8 °C).

Pluma precargada antesderealizar la mezcla: Q&(b
boton de liberacion contador de dosis (\(b
\ O
botdn de inyeccion ( — (L“.i-'-:-:-:-‘) - w q D
cuerpo de la pluna parte frontal tapa
O

Pluma precar gada después derealizar I@ezcla

(8 jj
@@

L ea con atencion lainformacién de estos recuadr os, ya que contienen informacion
importante para usted.

Pasos que debe seguir con una pluma precar gada nueva:
Coloque una aguja

Mezcle la medicacion

Retire el aire residual (purgue la pluma)

Administrese su dosis diaria o guarde la pluma precargada

Pasos que debe seguir para cada una de las 14 inyecciones:

e Coloque una aguja



e Pdngase la inyeccion diaria
e Guarde la pluma precargada

Contador dedosis Aguja
indicador de dosis la pluma precargada
< | esta llena
/ protector externo
5 aguja de la aguja
14 +
= nimero ¥
. | dedosis ( E>_ — &)
: ] restantes 4
4
: ¥’ la pluma precargada protector interno
esta vacia de la aguja
W e.N
O~

Cuando recibe su pluma precargada, el contador de dosis esta situado en ® p \&strar que esté llena.
Cuando el contador de dosis esta a 0, la pluma precargada esta vacia y debe&zar una pluma precargada

nueva. Q
1
O
Q>

S

‘)Lévese las manos con agua y jabdn antes de manipular la pluma

ab
@QO precargada.

+

# Separe la tapa del extremo frontal de la pluma precargada tirando hacia
fuera.




Retire el papel protector del protector externo de la_aguja.

Sujete el extrem(@ansparente de la pluma precargada y, enrosque la

aguja hasta 6’ﬁhal de ese extremo transparente de la pluma precargada.

O

<O

Tenga cuidado de no pulsar el b
error, el botdn de inyeccion azul s
No trate de empujarlo hacia den

oton deyliDeracion amarillo al manipular la pluma precargada. Si lo hace por

asta gque se lo indique en este manual.

N
N\
S

Como mezclar la medicacion

"clic” . Ponga la pluma con €l extremo de la aguja
apuntando hacia arriba.
o Enrosque la pluma precargada hasta que el extremo
transparente se encuentre con el cuerpo de la pluma.
Oira y sentird un clic al final.




| No agite la pluma precargada

e Mueva con suavidad la pluma precargada hacia delante
y hacia atras varias veces para mezclar la medicacion.

e Deje que repose durante un minuto hasta que la
medicacion esté mezclada por completo.

e Compruebe que la medicacion esta transparente.

’ﬁjlse el boton de liberacion amarillo para liberar el
L\ botdn de inyeccion azul.

O

Retire los dos protectores de la aguja.
Guarde el protector externo de la
aguja, lo necesitara para extraer la
aguja después de la inyeccidn.



El purgado debe realizarse cada vez que
mezcle una nueva pluma precargada.
Puede salir algo de medicamento, esto es
normal.

Puede quedar una pequefia burbuja de aire
en la pluma precargada, esto es normal.

I nyeccion diaria

Ponga la pluma apuntando con la aguja hacia arriba
y pulse el boton de inyeccidn azul hasta el final.
Oiré un "clic* (ver la imagen).

Esto eliminara la mayor parte del aire que haya en la
pluma precargada y a esto se le denomina
“purgado”.

El contador de dosis ahora mostrara 14 dosis y la
pluma precargada esta lista para su uso. Puede optar
por continuar y administrarse su dosis diaria ahora o
guardar la pluma precargada en el frigorifico, segun
se describe en el apartado “Informacion practica” al
final de estas instrucciones de uso.



10 secs. = 10 segundos

14

Asegurese de que tiene una aguja en la
pluma precargada, (ver 2 iméagenes 3y 4).
Si acaba de mezclar una nueva pluma
precargada, puede usar la aguja ya colocada
en la pluma.

Pulse el boton de liberacién amarillo para
liberar el botén de inyeccion azul.

&b
piel del abdomen y
nyeccion formando un

Coja un pelli
administre

Presione el botdn de inyeccion azul todo el
recorrido hasta que se bloquee por completo
- después cuente lentamente hasta 10 y
retire la aguja de su piel.

El contador de dosis ahora habra bajado una
posicion.
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7 = e Ponga el protector externo de la aguja.
__ ) e Desenrosque la aguja.
e Deseche la aguja segun las instrucciones de

— —), } su médico o enfermera.
| ==

Use cada aguja solo una vez

16
6’0
h Ponga la tapa en la pI@%recargada y guardela en
I T I el frigorifico.
C— D >

I nforracion practica

U
e La pluma precargada tiene una fe@&’caducidad impresa; no use la medicacion después de esa

fecha.
QQ

e Lamedicacion no debera L@e durante mas de 28 dias después de haberse mezclado.
e Puede almacenar Ia®$¢\a precargada sin mezclar a una temperatura entre 2 °C y 25 °C.

o Retire la aguj ués de cada inyeccion diaria y vuelva a guardar la pluma precargada en el
frigorifico entre 2°C y 8 °C.

e Puede guardar la pluma precargada mezclada hasta 7 dias a temperatura ambiente entre 2 °C y 25
°C.

e Proteja la medicacion y la pluma precargada de la luz solar directa.

e No use la medicacion si esta turbia o coloreada (si no esta transparente).
e No guarde la pluma precargada con la aguja puesta.

e No comparta su medicacion con otras personas.

e Sise le cae la pluma precargada, debera sustituirla por otra.



	RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO
	FABRICANTE DEL PRINCIPIO BIOLÓGICO ACTIVO Y FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACIÓN DE LOS LOTES
	CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO DE USO
	A. ETIQUETADO
	B.PROSPECTO
	INSTRUCCIONES DE USO



