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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Preotact 100 mikrogrammi siistelahuse pulber ja lahusti pen-sustlis.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks pen-siistel sisaldab 1,61 mg parathormooni, mis vastab 14 annusele.

Manustamiskdlblikuks muudetud lahuse (iks annus (71,4 mikroliitrit) sisaldab 100 mikrogrammi
parathormooni.

Preotact on toodetud Escherichia coli tlvest rekombinantse DNA tehnoloogia abil.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3.  RAVIMVORM 6
Sustelahuse pulber ja lahusti. @Qo
Valge vdi kollakasvalge pulber ja selge, varvitu lahusti. Q

R
4. KLIINILISED ANDMED (b.
4.1  Naidustused .\&Q

Preotact on naidustatud osteoporoosi raviks er@urru tekke riskiastmega postmenopausis
naistel (vt 16ik 5.1). O

Uuringutes on néidatud lilisamba mur{*dﬁt mitte reieluukaela murdude esinemissageduse olulist
véhenemist. O

4.2 Annustamine ja man@lsviis

*
Annustamine A\

Parathormooni sooyi @annus on 100 mikrogrammi, manustatuna iks kord 66péevas.

Patsiendid peavad taiendavalt kasutama kaltsiumi ja D-vitamiini preparaate kui nende sisaldus toidus
on ebapiisav.

Olemasolevatele andmetele tuginedes vGib pidev ravi Preotact’iga kesta kuni 24 kuud (vt 18ik 4.4).

Parast ravi IGpetamist Preotact’iga v3ib patsientide ravimist jatkata bisfosfonaatidega, et saavutada
luu mineraalse tiheduse edasine suurenemine (vt 18ik 5.1).

Eripopulatsioonid

Neerupuudulikkus

Kerge kuni médduka neerupuudulikkusega patsientidel (kreatiniini Kliirens 30...80 ml/min) ei ole
vaja annust korrigeerida. Kasutamise kohta raske neerupuudulikkusega patsientidel puuduvad
andmed. Seet6ttu ei tohi Preotact’i raske neerupuudulikkusega patsientidel kasutada (vt 16ik 4.3).

Maksapuudulikkus



Kerge kuni médduka maksapuudulikkusega patsientidel (7...9 punkti Child-Pugh hindamisskaalal) ei
ole vaja annust korrigeerida. Kasutamise kohta raske maksapuudulikkusega patsientidel puuduvad
andmed. Seet6ttu ei tohi Preotact’i raske maksapuudulikkusega patsientidel kasutada (vt 16ik 4.3).

Lapsed
Preotact’i ohutust ja efektiivsust alla 18-aastastel patsientidel ei ole uuritud. Preotact’i kasutamiseks
lastel kdrge luumurru tekke riskiastmega osteoporoosi raviks puudub naidustus.

Eakad patsiendid
Annuse korrigeerimine séltuvalt vanusest ei ole vajalik (vt 18ik 5.2).

Manustamisviis
Annus manustatakse subkutaanse siistena kdhu naha alla.

Patsientidele tuleb Gpetada diget sustimistehnikat (vt 16ik 6.6). Ravimikarbis on kasutusjuhend, mis
Opetab patsiente pen-sustlit digesti kasutama.

Enne ravimi kasitsemist vdi manustamist tuleb jargida ettevaatusabinéusid 6

Instruktsioonid ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmiseks, vt 16ik 6@

N\
Q@

4.3 Vastunaidustused

Preotact on vastunaidustatud patsientidel: 7
o  kellel on tegemist Ulitundlikkusega parathormooni vdi rav?n@Ks 0ik millise abiaine suhtes (vt
16ik 6.1);

kes saavad vOi on varasemalt saanud Kiiritusravi sl@plirkonda;

kellel on tegemist skeleti pahaloomuliste kasvaj i luumetastaasidega;

kellel on tegemist hiiperkaltseemia ja muuQe f@ ja kaltsiumi ainevahetuse hairetega;
kellel esinevad muud metaboolsed luuhgiguselt kli primaarne osteoporoos (sealhulgas

hiperparatireoidism ja Paget’i luutobi),

kellel esineb luuspetsiifilise alkaalse@taasi sisalduse teadmata pdhjusega suurenemine veres;
o kellel on tegemist raske neerupu ikkusega;

o  kellel on tegemist raske maksa&likkusega.

4.4  Hoiatused ja ettevqat@nﬁud kasutamisel
N

Patsientide jalgimine ragiatal

Patsientidel, kellel kse ravi Preotact’iga, tuleb 1., 3. ja 6. ravikuul kontrollida seerumi ja/vdi
uriini kaltsiumisisaldwst. Patsientidel, kellel seerumi tldkaltsiumisisaldus on olnud esimese kuue
ravikuu valtel normi piires, ei ole hilisem jalgimine enam vajalik.

Ravi ajal Preotact’iga on tédheldatud seerumi kaltsiumisisalduse suurenemist. Seerumi
kaltsiumisisaldus saavutab maksimumi 6...8 tundi parast manustamist ning langeb lahtevéartuseni
20...24 tundi pérast igat parathormooni annuse manustamist. Seega, kui patsiendilt vBetakse
vereproov seerumi kaltsiumisisalduse jalgimiseks, siis tuleb seda teha vahemalt 20 tundi pérast
viimast manustamist.

Juhised vere suurenenud kaltsiumisisalduse puhuks

Patsiente, kellel ravi ajal Preotact’iga taheldatakse pusivalt vere kaltsiumisisalduse suurenemist (ile
normi Glempiiri), tuleb uurida kaasuvate haiguste suhtes (néiteks hiiperparatireoidism). Kui muud
hiperkaltseemia pdhjust ei leita, tuleb jargida jargmisi ravisoovitusi:

o  LOpetada kaltsiumi ja D-vitamiini preparaatide kasutamine.
e Vahendada Preotact’i annustamise sagedust 100 mikrogrammile Glepéeviti.



e  Kui vere kaltsiumisisaldus on jatkuvalt tle normi tlempiiri, tuleb Preotact’i manustamine
katkestada ja jalgida patsienti kuni vere kaltsiumisisalduse normaliseerumiseni.

Ettevaatus on vajalik:

Huperkaltsiuuriaga patsiendid

Preotact’i kasutamist on uuritud patsientidel, kellel esines hiperkaltsiuuria. Nimetatud patsientidel oli
ravi ajal suurem téendosus hlperkaltsiuuria taastekkimiseks.

Neerukivitdvega patsiendid
Preotact’i kasutamist ei ole uuritud aktiivse neerukivit@vega patsientidel. Aktiivse v6i varasemalt
esinenud neerukivitdvega patsientidel tuleb Preotact’i kasutada ettevaatusega.

Sudamegliikosiide saavad patsiendid
Preotact’i kasutamisel sidamegliikosiide saavatel patsientidel tuleb olla ettevaatlik, sest
hiperkaltseemia arenemise korral on oht digitaalise toksilisuse tekkeks (vt 18ik 4.5).

Ravi kestvus
Rottidel labi viidud uuringutes téheldati Preotact’i pikaajalise manustamisega s
esinemissageduse suurenemist (vt 18ik 5.3). Siiski tdheldati osteosarkoome ai
puhul saavutatud suisteemne ekspositsioon Uletas enam kui 27-kordselt sus
inimesel, mis saavutatakse 100 mikrogrammise annuse manustamisel. ;@u
saamiseni ei tohi ravi kestvus Uletada soovitatavat 24 kuud. é

R

s osteosarkoomi
nnuste korral, mille
e ekspositsiooni

avate kliiniliste andmete

‘)
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed \

(g;as ega inhibeeri maksa

eks tsutokroom P450 isoensiumid).

e jaotusruumala. Seet6ttu ei ole Preotact’i
spetsiifilisi koostoimeuuringuid ei ole labi
mis ei ole ravimite koostoimeid téheldatud.

Parathormoon on kehaomane peptiid, mis ei metabolise
mikrosomaalseid ravimeid metaboliseerivaid ensul '
Parathormoon ei seondu veres valkudega ja sellgl
kasutamisel oodata koostoimeid teiste ravimitg
viidud. Preotact’i valjatédtamise Kliinilise pr‘

Arvestades Preotact’i toimemehhanismj \$amaaegne kasutamine koos stidameglikosiididega luua
eelsoodumuse digitaalise toksilisuse@eks kui areneb hiiperkaltseemia (vt 16ik 4.4).

*

4.6  Fertiilsus, rasedus ja i \nine

*
Parathormooni kasutam@\%ta viljastumisvbimelistel naistel ning raseduse ja rinnaga toitmise ajal
puuduvad andmed. J€3tS€Jbomadel labi viidud reproduktiivse toksilisuse uuringud on mittetdielikud
(vt 16ik 5.3).
Viljastumisvdimelistel naistel ning raseduse ja rinnaga toitmise ajal ei tohi parathormooni kasutada.
4.7  Toime reaktsioonikiirusele
Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kasitsemise v8imele ei ole uuringuid I&bi viidud.
Kuna mdnedel Preotact’iga ravitud patsientidel on taheldatud peapdorituse episoode, peavad
patsiendid kuni simptomite kadumiseni hoiduma autojuhtimisest ja masinate kasitsemisest.
4.8 Korvaltoimed
Alljargnevad andmed kdrvaltoimete kohta périnevad kahest platseebokontrolliga kliinilisest uuringust,
milles kokku osales 2642 postmenopausaalse osteoporoosiga naist, kellest 1341 said parathormooni.

Véhemalt ihte kdrvaltoimet taheldati uuringutes ligikaudu 71,4%-I parathormooni saanud
patsientidest.



Huperkaltseemia ja/vdi huperkaltsiuuria valjendavad parathormooni teadaolevat farmakodinaamilist
toimet seedetraktile, neerudele ja luustikule. Hiiperkaltseemiat theldati 25,3%-1 ja hiuperkaltsiuuriat
39,3%-I Preotact’iga ravitud patsientidest. Huperkaltseemia oli médduva iseloomuga ja seda taheldati
kdige sagedamini esimese kolme ravikuu valtel. Kliinilistes uuringutes kasutati hiiperkaltseemiaga
toimetulemiseks vere kaltsiumisisalduse jalgimist ning eeldefineeritud ravi algoritmi (vt 18ik 4.3, 4.4
jab.1).

Véga sageli taheldatud kdrvaltoimeks oli veel iiveldus.

Alljargnev tabel annab Ulevaate kdrvaltoimetest, mida parathormooni grupis taheldati vahemalt 0,5%
vBrra sagedamini kui platseebogrupis. Kdrvaltoimete esinemissageduse kirjeldamiseks on kasutatud
jargmisi kategooriaid: véaga sage (>1/10); sage (>1/100, <1/10); aeg-ajalt (>1/1000, <1/100); harv
(>1/10000, <1/1000); véaga harv (<1/10000), sealhulgas Uksikjuhud.

Parathormoon
N=1341
Organsusteemi klass (%)
Infektsioonid ja infestatsioonid
Aeg-ajalt
Gripp 0,5(\0
A
Ainevahetus ja toitumishaired Q
Vaga sage ¢l Q
Hiperkaltseemia \O 25,3
Sage (b.
Vere kaltsiumisisalduse suurenemine ‘Q 3,1
Aeg-ajalt .\0
Vere alkaalse fosfataasi sisalduse suurenemine . q\ 0,8
Isutus - \) 0,6
Vere kusihappesisalduse suurenemine N\ 0,6
AN
Narviststeemi haired
Sage CDQ
Peavalu .\ 9,3
Peapddritus \ 3,9
Aeg-ajalt . @
Disgeusia A\ 0,8
Parosmia Po) (b' 0,7

X

Siudame haired

Sage

Palpitatsioonid 1,0
Seedetrakti haired

Véga sage

liveldus 13,5
Sage

Oksendamine 2,5
Kdhukinnisus 1,8
Diispepsia 1,3
Kdhulahtisus 1,0
Aeg-ajalt

Kdhuvalu 0,8

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Sage



Lihaskrambid 1,1
Valu jésemetes 1,1
Seljavalu 1,0

Neerude ja kuseteede héired

Véga sage

Hiperkaltsiuuria 39,3
Sage

Uriini kaltsiumi/kreatiniini suhte suurenemine 29
Uriini kaltsiumisisalduse suurenemine 2,2

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage

Punetus sistekohas 2,6
Vasimus 1,8
Asteenia 1,2
Aeg-ajalt

Sistekoha arritus 0,9

Preotact suurendab seerumi kusihappesisaldust. Kdigist 100 mlkrogrammlgp?vas parathormooni
saanud patsientidest tadheldati vere kusihappesisalduse suurenemist 8 1 (0,6%) ja
hiperurikeemiat 5 patsiendil (0,4%). Ehkki kdrvaltoimetena teatati agrast, artralgiast ja
neerukivitdvest, ei ole tdiesti selge kas vere kusihappesisalduse @mme on seotud Preotact’i
manustamisega.

Parathormooni vastased antikehad

Ulatuslikus Il1-faasi Kliinilises uuringus téheldati pasa@‘ﬂooni vastaseid antikehi 3%-l Preotact’i
saanud naistest vorrelduna 0,2%-ga platseebogrypi itiivse antikehade tiitriga naistel ei tdheldatud
tlitundlikkusreaktsioone, allergilisi reaktsmor;e@ uu mineraalse tiheduse muutustele ega vere

kaltsiumisisaldusele. @

4.9 Uleannustamine Q
Q)

Néhud ja suimptomid
Preotact’iga labi viidud kI||n uringutes on teatatud 17-st tahtmatust Gleannustamise juhust.

Uhekordse annusena o @ act’i manustatud kuni 5 mikrogrammi/kg kohta ning korduva annusena 3
mikrogrammi/kg ki devas 3 péeva valtel ja 2,5 mikrogrammi/kg kohta 66pdevas 7 paeva valtel.
Uleannustamise ko€l esinevateks oodatavateks siimptomiteks on kestev hiiperkaltseemia, iiveldus,
oksendamine, peapdoritus ja peavalu.

Uleannustamise ravi

Preotact’ile ei ole spetsiifilist antidooti. Oletatava Uleannustamise ravi peaks h6lmama Preotact’i
manustamise ajutist katkestamist, seerumi kaltsiumisisalduse jalgimist ja sobivat toetavat ravi, nagu
naiteks vedeliku manustamine. Preotact’i suhteliselt lihiajalise farmakoloogilise toime tdttu ei ole
muud ravimeetodid tavaliselt vajalikud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: kaltsiumi homdostaas, kdrvalkilpndarme hormoonid ja selle analoogid,
ATC-kood: HO5AA03



Toimemehhanism
Preotact sisaldab rekombinantset inimese parathormooni, mis on identne téispika kehaomase 84
aminohappest koosneva polUpeptiidiga.

Parathormooni flsioloogilisteks toimeteks on luu moodustumise stimuleerimine, mis pohineb otsesel
toimel luud moodustavatesse rakkudesse (osteoblastidesse), ning kaudne kaltsiumi soolest
imendumise soodustamine ja kaltsiumi tubulaarse tagasiimendumise ja fosfaatide renaalse eritumise
suurendamine.

Farmakodunaamilised toimed

Parathormooni toimed luustikule sdltuvad stisteemse ekspositsiooni mudelist. Parathormooni
sisalduse moduv suurenemine Preotact’i subkutaanse manustamise jargselt stimuleerib uue luukoe
moodustumist trabekulaarsetele ja kortikaalsetele (periostaalsetele ja/vGi endostaalsetele)
luupindadele, kuna stimuleerib eelistatult osteoblastide, mitte osteoklastide aktiivsust.

Toime seerumi kaltsiumisisaldusele

Parathormoon on peamine seerumi kaltsiumisisalduse homéostaasi reguleerija. Vastusena Preotact’i
(100 mikrogrammi parathormooni) subkutaansele manustamisele suureneb seerymi kaltsiumisisaldus
jark-jargult, saavutades maksimaalse véartuse (keskmine kaltsiumisisalduse emine 129
patsiendil oli 0,15 mmol/l) umbes 6...8 tundi parast manustamist. Uldree I@ ngeb seerumi
kaltsiumisisaldus 24 tunni véltel parast manustamist tagasi Iahtevaartuseé

Kahes platseebokontrolliga kliinilises uuringus, mis hdlmas kok@Z ostmenopausaalse
osteoporoosiga naist tdheldati hiiperkaltseemiat 25,3%-| Preota ravitud patsientidest, vorrelduna
4,3%-ga platseeboga ravitud patsientidest. Huperkaltseemla 00duva iseloomuga ja seda téheldati
kdige sagedamini esimese kolme ravikuu véltel. KI||nlls§tur|ngutes kasutati hiiperkaltseemiaga
toimetulemiseks vere kaltsiumisisalduse jalgimist ni fineeritud ravi algoritmi (vt 16ik 4.3 ja

4.4). \)q

Kliiniline efektiivsus
M@oju luumurdude esinemissagedusele $
Keskses 18-kuulises topeltpimedas,%e okontrolliga, Il1-faasi kliinilises uuringus (TOP-uuring)

uuriti postmenopausaalse osteoporo naistel Preotact’i toimet luumurdude esinemissagedusele.

Kokku 2532 patsienti (1286 Py Qett’i ja 1246 platseebogrupis) vanuses 45...94 aastat (8,1% vanuses
45...54 aastat ja 11,4% Van >75 aasta) said randomiseeritult kas 100 mikrogrammi Preotact’i
60paevas voi platseeb patsiendid said taiendavalt ravi kaltsiumi (700 mg 66péevas) ja D-
vitamiini (400 RU &s) preparaatidega.

Mdlemas uuringugrupis oli umbes 19%-I patsientidest enne uuringusse lilitamist esinenud vahemalt
uks lalisamba murd. Keskmine lilisamba nimmeosa T-skoor oli mdlemas uuringugrupis enne uuringu
algust ligikaudu -3,0.

Kokku 2532-st randomiseeritud ravikavatsuslikust (ITT — Intention-to-treat) patsiendist tdheldati 59-I
patsiendil uuringu kdigus vahemalt Ghte uut lilisamba murdu: 42-I patsiendil platseebogrupis (3,37%)
ja 17-1 patsiendil Preotact’i grupis (1,32%), p=0,001. Preotact’i gruppi kuulunud patsientidel véhenes
18-kuulise raviperioodi jargselt uue liilisamba murru tekke suhteline risk platseebogrupiga vorreldes
61%.

Uhe vGi enama uue liilisamba murru valtimiseks tuli uuringu Gldpopulatsioonist ravida 48 naist
keskmiselt 18 kuu véltel. VVarasemalt esinenud luumurdudega patsientidel oli vastav néitaja (NNT —
Number Needed to Treat) 21 patsienti.

Mitte-lulisamba murdude esinemissageduse osas ei tdheldatud uuringugruppide vahel statistiliselt
olulist erinevust (5,52% Preotact’i ja 5,86% platseebogrupis).



Kdige suuremat luumurdude esinemissageduse vahenemist tdheldati kdrge luumurru tekke
riskiastmega patsientidel, nagu nditeks eelneva luumurruga patsientidel ja patsientidel, kellel
lulisamba nimmeosa T-skoor oli < -3.

I11-faasi Kkliinilisse uuringusse lilitati suhteliselt vaike arv patsiente (2...3%) , kellel oli menopausist
mooddas vahem kui 5 aastat ja kes olid vanuses 45...54 aastat. Nimetatud patsientide tulemused ei
erinenud uuringu Gldistest tulemustest.

M@oju luu mineraalsele tihedusele

Keskses kliinilises uuringus suurendas 18-kuuline ravi Preotact’iga ltilisamba nimmeosa luu
mineraalset tihedust 6,5% vorra, vorrelduna -0,3%-ga platseebogrupis (p<0,001). Puusa (tldine,
reieluukael ja trohhanter) luu mineraalne tiheduse osas téheldati samuti platseebogrupiga vorreldes
statistiliselt olulist suurenemist: vastavalt 1,0%, 1,8% ja 1% Preotact’i grupis vorrelduna -1,1%, -0,7
ja -0,6% platseebogrupis (p<0,001).

Ravi jatkamisel kuni 24. kuuni antud uuringu avatud jatku-uuringus taheldati luu mineraalse tiheduse
edasist suurenemist. Lilisamba nimmeosas ja reieluukaela luu mineraalse tiheduse suurenemine
Preotact’iga ravitavatel patsientidel oli vOrreldes lahtetasemega vastavalt 6,8% j@Z%.

Preotact’i moju luu arhidektoonikale hinnati kvantitatiivse kompuutertomo@aja perifeerse
kvantitatiivse kompuutertomograafia abil. Volumeetriline trabekulaarne @ ineraalne tihedus

lulisamba nimmeosas suurenes 18-kuulise ravi véltel lahtetasemega Ides 38% vorra.
Analoogiliselt suurenes ka Gldine puusa volumeetriline trabekul ud mineraalne tihedus 4,7%
vOrra. Sarnast volumeetrilist trabekulaarset luu mineraalse tihe uurenemist taheldati ka

reieluukaelas, trohhanteris ja trohhanterite vahelisel alal. Raﬂ&reotact’iga véhendas volumeetrilist
kortikaalset luu mineraalset tihedust (m&ddetuna kodarl aalses osas ja sééreluu diaflisi
keskosas), samas kui luu periostaalne Umberméétjam@luu kortikaalse tugevuse néitajad jaid

samaks. . q\

&
24-kuulises parathormooni ja alendronaadi k3 atsioonravi uuringus (PaTH) hinnati Preotact’i
mdju luu arhidektoonikale samuti kvantita@e kompuutertomograafia abil. Volumeetriline
trabekulaarne luu mineraalne tihedus Ijiysalba nimmeosas suurenes 12-kuulise ravi jargselt
lahtevaartusega vorreldes vastavalt 6:%3% ja 11% (ainult Preotact, Preotact ja alendronaat ning
ainult alendronaat). Sarnaselt su&Qn antud kolmes uuringugrupis ka tldine puusa luu mineraalne
tihedus (vastavalt 9%, 6% ja 24>

*
Osteoporoosi ravi kombj \)on- vOi jarjestikulise raviga
PaTH uuring oli R Tervishoiuinstituudi (NIH) poolt sponsoreeritud randomiseeritud,
platseebokontrollig astat véltav, mitmekeskuseline topeltpime uuring, milles hinnati ainult
alendronaadi, ainult Preotact’i ning alendronaadi ja Preotact’i kombinatsioonravi efektiivsust
postmenopausaalse osteoporoosi ravis. Uuringusse lulitati naised vanuses 55...85 aastat, kelle luu
mineraalse tiheduse T-skoor oli vaiksem kui -2,5 v6i vdiksem kui -2 juhul kui esines vdhemalt (iks
taiendav luumurru riskifaktor. Kdik naised said téiendavalt ravi kaltsiumi (400...500 mg) ja D-
vitamiini (400 RU) preparaatidega.

Kokku 238 postmenopausis naist randomiseeriti esimeseks 12 kuuks kolme ravigruppi: Preotact (100
mikrogrammi parathormooni), alendronaat (10 mg) vGi Preotact’i ja alendronaadi kombinatsioonravi.
Uuringu teisel aastal randomiseeriti Preotact’i gruppi kuulunud naised omakorda saama kas
alendronaati vOi sobivat platseebot. Kahte ilejadnud uuringugruppi kuulunud naised said teisel aastal
alendronaati.

Uuringu alguses oli kokku 165 naisel (69%) T-skoor alla -2,5 ja 112 naisel (47%) oli pérast
menopausi esinenud vahemalt tiks luumurd.

Aastase ravi jargselt tdheldati jargmisi tulemusi: lilisamba nimmeosa luu mineraalse tiheduse
suurenemine vorreldes ldhtetasemega oli Preotact’i ning Preotact’i ja alendronaadi kombinatsioonravi
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grupis sarnane (vastavalt 6,3% ja 6,1%), ent mdnevorra vaiksem alendronaadi grupis (4,6%). Puusa
luu mineraalse tiheduse suurenemine oli antud kolmes grupis vastavalt 0,3%, 1,9% ja 3,0%.

Teise uuringuaasta 18pus (s.t. 12 kuud parast Preotact’i votmise 16petamist) tdheldati teisel
uuringuaastal alendronaati saanud patsientidel kahekordse energiaga rontgenabsorptsiomeetrilisel
(DXA) uuringul lilisamba luu mineraalse tiheduse keskmiselt 12%-list suurenemist. Patsientidel, kes
teisel uuringuaastal olid saanud platseebot, oli keskmine luu mineraalse tiheduse suurenemine
lahtetasemega vorreldes 4%, ent see oli ménevdrra langenud vorreldes esimese uuringuaasta 16pus
tdheldatud vaartusega. Puusa luu mineraalne tihedus oli iheaastase alendronaatravi jargselt keskmiselt
4,5% vorra suurem kui enne ravi algust, vorreldes 0,1%-lise langusega platseebogrupis.

180-1 postmenopausis naisel 1&bi viidud uuringus suurendas 12-kuuline kombineeritud ravi Preotact’i
ja hormoonasendusraviga liilisamba nimmeosa luu mineraalset tihedust oluliselt enam kui ainult
hormoonasendusravi (7,1% vs. 1,1%; p<0,001). Preotact’i ja hormoonasendusravi kombinatsioon oli
tbhus sdltumata vanusest ning luu regeneratsiooni ja resorptsiooni vahekorrast ja luu mineraalsest
tihedusest enne ravi algust.

5.2 Farmakokineetilised omadused 6

Imendumine 0

100 mikrogrammi parathormooni manustamisel k6hunaha alla suureneb @ue lasma parathormooni
kontsentratsioon kiiresti, saavutades maksimumi 1...2 tundi pérast tamist. Keskmine
poolvéartusaeg on umbes 1,5 tundi. 100 mikrogrammi parathor bSoluutne biosaadavus

subkutaansel manustamisel k6hu naha alla on 55%.
Jaotumine @

Tasakaalukontsentratsiooni staadiumi jaotusruumala?x@enoosse manustamise jargselt on ligikaudu
5,4 |. Parathormooni jaotusruumala varleeruvus er| iidide vahel on umbes 40%.
Biotransformatsioon <
Parathormoon eemaldatakse kiiresti veresgﬁg\sas leiduva vastava retseptori vahendusel ning
lammutatakse ltihemateks peptiidfrag eks. Amino-terminaalsed fragmendid lammutatakse edasi
maksarakkude sees, samas kui karb&t%rminaalsed fragmendid vabastatakse uuesti verre ja
eritatakse neerude kaudu. Arvatakse et nimetatud karboksi-terminaalsed fragmendid omavad t&htsust
parathormooni aktiivsuse regule{ioonis. Normaalsetes flsioloogilistes tingimustes moodustab
téispikk parathormoon (1-8: ult 5...30% molekuli veres tsirkuleerivatest vormidest, samas kui
70...95% esineb karbo inaalsete fragmentidena. Pérast Preotact’i subkutaanset manustamist
moodustavad C-terpt d fragmendid 60...90% molekuli veres tsirkuleerivatest vormidest.
Parathormooni sust e kliirens (45,3 l/tunnis) pérast intravenoosset annust vastab ligikaudu maksa
normaalsele verevoolule ja viitab toimeaine ekstensiivsele hepaatilisele metabolismile. Susteemse
kliirensi varieeruvus eri indiviidide vahel on umbes 15%.

Eliminatsioon

Parathormoon metaboliseerub peamiselt maksas, véhemal mééaral ka neerudes. Parathormooni ei
eritata muutumatul kujul organismist. Veres tsirkuleerivad karboksi-terminaalsed fragmendid
filtreeritakse neerude kaudu, edasise tubulaarse reabsorptsiooni kdigus lammutatakse need veel
vadiksemateks fragmentideks.

Maksapuudulikkus

Kuuel mdbdduka maksapuudulikkusega mehel ja naisel 1&bi viidud uuringus taheldati parathormooni
keskmise lahtetaseme suhtes korrigeeritud ekspositisiooni (AUC) umbes 20%-list suurenemist
vorreldes kokku 12 samast soost normaalse maksafunktsiooniga indiviidiga.

Raske maksapuudulikkusega patsientidel ei ole uuringuid Iabi viidud.

Neerupuudulikkus



Kaheksal kerge kuni mddduka neerupuudulikkusega mehel ja naisel (kreatiniini kliirens 30...80
ml/min) tdheldati parathormooni tldise ekspositsiooni ja Cnax-1 Vahest suurenemist (vastavalt 22% ja
56%) vorreldes kokku 16 samast soost normaalse neerufunktsiooniga indiviidiga.

Raske neerupuudulikkusega patsientidel (kreatiniini kliirens alla 30 ml/min) ei ole parathormooni
farmakokineetikat uuritud.

Eakad patsiendid
Preotact’i farmakoneetikas ei ole tdheldatud ealisi erinevusi (vahemikus 47...88 aastat). Annuse
korrigeerimine s6ltuvalt vanusest ei ole vajalik.

Sugu
Ravimi kasutamist on uuritud ainult postmenopausis naistel.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, mutageensuse, viljakuse- ja reproduktsioonitoksilisuse ja lokaalse
talutavuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimeseleb

Ahvidel, kellele manustati Preotact’i 6 kuu véltel subkutaanselt, taheldati r@ekspositsiooni
juures, mis oli madalam Kliinilisest ekspositsioonist, neerutuubuluste mi@ iseerumise sagenemist.

Rottidel, kellele manustati peaaegu terve eluaja valtel (iks kord @ SPreotacti, téheldati annusest
sOltuvat liigset luukoe moodustumist ja luukasvajate, sealhulga osarkoomi, esinemissageduse
suurenemist, mis oli kdige tdendolisemalt tingitud epigeneetflstest mehhanismidest. Roti ja inimese
luufiisioloogia erinevustest tulenevalt on antud leiu Kliin ahendus arvatavasti véike. Kliinilistes
uuringutes ei ole mitte Ghtegi osteosarkoomi téheld

Puuduvad uuringud lootelise, arengulise, perina@ﬁi postnataalse toksilisuse kohta. Ei ole teada
kas rekombinantne inimese parathormoon erl’t@ etavate loomade rinnapiima.

6. FARMATSEUTILISED A@D
.%

6.1 Abiainete loetelu @
Pulber A

Mannitool (b'

Sidrunhappe monoMgdraat

Naatriumkloriid

Soolhape, lahjendatud (pH korrigeerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH korrigeerimiseks)
Lahusti

Metakresool

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kadlblikkusaeg

30 kuud
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Manustamiskdlblikuks muudetud lahus: kasutusel oleva ravimi keemiline ja flusikaline stabiilsus on
tbestatud sdilitamisel 28 paeva véltel temperatuuril 2 °C...8 °C. 28-péevase kasutusperioodi valtel
vBib manustamiskdlblikuks muudetud lahust sdilitada kuni 7 paeva valtel temperatuuril kuni 25 °C.
6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte kilmutada.
Hoida valguse eest kaitstult.

Manustamiskdlblikuks muudetud lahus: Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte kiilmutada. Pérast
ravimi manustamisk6lblikuks muutmist vdib seda 28-pédevase kasutusaja valtel kuni 7 paeva sdilitada
valjaspool kilmkappi temperatuuril kuni 25 °C (vt 16ik 6.3).

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Ravimit tarnitakse pen-sistlis, mis sisaldab kahekambrilises kolbampulli.

Pakend koosneb kahekambrilisest kolbampullist, keskmisest korgist, gofreeritudsQrgist (sisaldab
kummitihendit), mis eraldab eesmises kambris oleva llofiliseeritud pulbri, jagl isest korgist, mis

eraldab teises kambris oleva lahusti. @Q

Kolbampull: | tlupi klaas. Q
aOQ

Kork (keskmine ja tagumine): bromobutiulkummi. \

Gofreeritud kork (sisaldab kummitihendit): alumiinium (q.obutUUIkummi.

Uks pen-siistlis olev kolbampull sisaldab 1,61 mg @ormooni ja 1,13 ml lahustit (14 annust).

&
Preotact on saadaval 2 pen-siistlit sisaldav@ dis.
6.6 ErinGuded ravimi hévitamiselé@ asitlemiseks
Preotact’i sustitakse pen-sistli gbil. @te pen-sistlit tohib kasutada vaid Uks patsient. lga sisti
tegemiseks tuleb kasutadiwﬁ set ndela. Pen-sustlit saab kasutada koos standardsete

ststlanbeladega. Kolbamp u muudetakse manustamiskdlblikuks pen-sistlis. Parast
manustamiskdlblikuks % ist peab lahus olema selge ja varvitu.

MITTE LOKSUT ; loksutamine vdib pdhjustada toimeaine denatureerumise.
Preotact’i ei tohi kasutada kui mansutamiskdlblikuks muudetud lahus on hégune, varvust muutnud voi
sisaldab lahustumata osakesi.

Lugege pen-sustli kasutamise kohta kasutusjuhendist.

Kasutamata ravim v@i jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele seadustele.

7. MUUGILOA HOIDJA

NPS Pharma Holdings Limited
Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper
Dublin 4

lirimaa
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/06/339/003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiugiloa véljastamise kuupaev: 24.04.2006
Mulgiloa uuendamise kuupaev: 24.04.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kattesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES
VASTUTAB RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

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

1211 Vienna

Austria

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1, 4000 Roskilde
Taani

B. MUUGILOA TINGIMUSED 6

J MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE- JA KASU@INGIMUSED JA -
PIIRANGUD

Retseptiravim. (‘OQQ

J TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS PUUDU@VAD RAVIMI OHUTUT JA
TOHUSAT KASUTAMIST

*

Ei ole kohaldatav. . ‘§0
<O
O

. MUUD TINGIMUSED

Ravimiohutuse siisteem @

Muugiloa hoidja peab tagama, et ra@tuse jarelvalve stisteem, nagu on kirjeldatud miitgiloa
moodulis 1.8.1, on loodud ja to'u& e toote turuletulekut ja toote turustamise ajal.

Riskijuhtimise plaan ¢

Miugiloa hoidja kohust b&}stama uuringuid ja tdiendavaid ravimiohutusalaseid tegevusi vastavalt
ravimiohtuse plaani i%datule, nagu on kokkulepitud mudgiloa moodulis 1.8.2 esitatud
riskijuhtimise plaa%sioonis 02 ja igas jargnevas Inimravimite komitee poolt heakskiidetud
ajakohastatud riskijuhtimise plaanis.

Vastavalt Inimravimite komitee inimravimite riskijuhtimise susteemi juhendile peab iga uuendatud
riskijuhtimise plaan olema esitatud samaaegselt perioodilise ohutusaruandega .

Lisaks peab uuendatud riskijuhtimise plaan olema esitatud

« Kui on laekunud uus informatsioon, mis v8ib avaldada m6ju kehtivale ohutuse spetsifikatsioonile,
ravimiohutuse plaanile v@i riski minimiseerimise tegevustele.

e 60 pdeva jooksul, kui oluline (ravimiohutuse vGi riski minimiseerimise) eesmérk on saavutatud

o Euroopa Ravimiameti ndudel.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valiskarp (2 pen-sustlit)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Preotact 100 mikrogrammi stistelahuse pulber ja lahusti
Parathormoon

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 1,61 mg parathormooni, mis vastab 14 annusele.
Manustamiskdlblikuks muudetud lahuse tks annus (71,4 mikroliitrit) sisaldab 1gmikrogrammi

parathormooni. 0

y_ N

(3. ABIAINED ~D

Naatriumkloriid, mannitool, sidrunhappe monohiidraat, soolha@akresool, naatriumhtdroksiid,

sistevesi.

[4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS j\\)‘

N
.

Sustelahuse pulber ja lahusti. R ‘0
Uks pen-siistel sisaldab 1,61 mg parathorr@ulbrinaja 1,13 ml lahustit.

2 pen-sustlit pakendis.

\\
R

[5. MANUSTAMISVIISIBNYEE

N
Valmislahust ei to)ﬁ@fada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: KK/AAAA
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Manustamiskdlblikuks muudetud lahus: 28 péeva

| 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED |
Pen-sustel (enne manustamisk6lblikuks muutmist): Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte kiilmutada.
Hoida pen-sistel valiskarbis, et kaitsta seda valguse eest.
Pen-sustel (parast manustamiskdlblikuks muutmist): Hoida killmkapis (2 °C...8 °C). Mitte killmutada.
Mitte loksutada. Parast sustelahuse manustamisk6lblikuks muutmist vdib seda 28-péevase kasutusaja
valtel kuni 7 paeva hoida temperatuuril kuni 25 °C.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

NPS Pharma Holdings Limited 0
Grand Canal House Q
1 Grand Canal Street Upper

bt eOQQ

12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/06/339/003 *%0
%4

| 13.  PARTII NUMBER K \)
\)
Partii nr: @

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim. A\Q
Q0

| 15. KASUTUSJUMEND |

[16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS) |

Preotact
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Pen-sistel

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Preotact 100 mikrogrammi stistelahuse pulber ja lahusti
Parathormoon
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

*

7
(/éﬁ’

o‘\
| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU V&UMMKUTE JARGI

\J
1,61 mg parathormooni ja 1,13 ml Iahustit@annust).

O

6.  MUU *\
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Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Preotact 100 mikrogrammi sustelahuse pulber ja lahusti pensistlis
Parathormoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vGib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Preotact ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne Preotact’i kasutamist

Kuidas Preotact’i kasutada

Véimalikud kdrvaltoimed 6
Kuidas Preotact’i séilitada 0

Pakendi sisu ja muu teave @Q

ook wdE

1. Mis ravim on Preotact ja milleks seda kasutatakse (‘OQQ

el, kellel on suur risk luumurdude
oOredaks ja hapraks. Eriti sageli esineb

Preotact’i kasutatakse osteoporoosi raviks postmenopausis
tekkeks. Osteoporoos on haigus, mille korral muutuvad
see haigus postmenopausis naistel. Haigus progress tkkamodda, seetdttu ei pruugi see alguses
mitte mingeid simptome pdhjustada. Valjakujune eoporoosi korral on suurem tdendosus
luumurdude tekkeks, eriti lilisambas, puusades’} ete piirkonnas. Samuti v8ib osteoporoos

~y = - g - - * . . . - ae e
pbhjustada seljavalu, lllide kokkuvajumisest @ ud kasvu vahenemist ja kiiurselgsust.

Preotact véhendab lilisamba murdude&@ki, sest ta suurendab luukoe kvaliteeti ja tugevust.
Ei ole leitud, et Preotact véhend&QJsa murdude tekkeriski.

N
2. Mida on vaja teadi\ Preotact’i kasutamist

Arge kasutage Pr

o Kkuite olete%(hormooni v0i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

o kui te saate vOi olete varasemalt saanud Kiiritusravi skeleti piirkonda;

e kui teil on luuvahk;

o kui teil on tegemist vere kdrge kaltsiumisisaldusega v6i mdne muu kaltsiumi ja fosfori
ainevahetuse héirega;

e  kui teil on m6ni muu luuhaigus (naiteks hiiperparatiireoidism v@i Paget’i luutdbi);

o kui teil on kbrge alkaalse fosfataasi (organismi poolt toodetav ensuitim, mis v@ib viidata teatud
luukoe ja maksa haigusseisunditele) sisaldus veres;

o kellel on tegemist raske neerupuudulikkusega;

o kellel on tegemist raske maksapuudulikkusega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Preotact’i kasutamist pidage nGu oma arsti vdi apteekriga, kui:
o teil on uriini kdrge kaltsiumisisaldus;
o teil on tegemist neerukividega;
o te kasutate slidameravimeid (naiteks digoksiin, mida nimetatakse ka digitaaliseks).
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Vere ja/vdi uriini kaltsiumisisalduse maaramine

Teie arst hindab regulaarsete ajavahemike jarel teie reageerimist ravile. 1, 3 ja 6 kuud pérast ravi
alustamist Preotact’iga teeb teie peab arst vere- ja/vdi uriiniproovid, et médta vere ja/vdi uriini
kaltsiumisisaldust.

Lapsed ja noorukid
Lastel voi alla 18-aastastel noorukitel ei tohi Preotact’i kasutada.

Muud ravimid ja Preotact
Teataga oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Te peate Preotact’i kasutama ettevaatusega, kui te votate samaaegselt sidameravimeid (naiteks
digoksiin, mida nimetatakse ka digitaaliseks).

Rasedus ja imetamine
Enne mis tahes ravimi kasutamist pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.
Raseduse ja rinnaga toitmise ajal ei tohi Preotact’i kasutada. 6

O

Autojuhtimine ja masinatega téotamine @Q
Peapddrituse esinemisel hoiduge kuni selle méddumiseni autojuhti@ja masinate késitsemisest.

(©
Preotact’i tiks annus sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg){@atriumi. Seega v0ib 6elda, et ravim

on praktiliselt ,,naatriumivaba“. 0
.%

3. Kuidas Preotact’i kasutada B “0

Kasutage Preotact’i alati tpselt nii nagu @n teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vai apteekriga. Q

Annus ‘\m
Soovitatav Preotact’i annus on ikrogrammi 66péaevas.

*
Teie arst voib teil soovi }Gtta samaaegselt kaltsiumi ja D-vitamiini preparaate. Teie arst (tleb teile
kui palju kaltsiumi j amiini te peaksite iga paev votma.

Manustamisviis
Enne esmakordset kasutamist tuleb Preotact pen-sistlis olev ravim segada (palun tutvuge pen-sistli
kasutusjuhendiga).

Parast seda on Preotact pen-siistel kasutamiseks valmis ja ravimi vdib sistida kdhu naha alla.
Kui te pen-sustlit ei kasuta, siis pange see tagasi killmkappi.

Oluline informatsioon Preotact’i kasutamisel

o  Slstige ennast varsti parast Preotact pen-sustli kiilmkapist valjavotmist.

o Asetage pen-sistel kohe pérast kasutamist tagasi kiilmkappi..

o Arge loksutage pen-siistlit (ei enne ega parast siistimist), sest see voib muuta ravimi toimetuks.
o Kasutage iga korf uut sustlanGela ja visake see pérast kasutamist dra.

o Arge siilitage pen-sustlit koos selle kiilge kinnitatud nGelaga.

« Kinnitage iga kord enne kasutamist pen-sistlile uus ndel.

o Arge kasutage pen-siistlit mitmekesi.
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Juhised pen-sustli kasutamiseks leiate pen-sistli kasutusjuhendist.

Ravi kestvus )
Jatkake Preotact’i kasutamist nii kaua kui teie arst on teile selle mééranud. Uldjuhul ei tohiks
kasutamine kesta kauem kui 24 kuud.

Kui te kasutate Preotact’i rohkem kui ette ndhtud
Kui te manustate omale eksikombel 66péevas ronkem kui Uhe Preotact’i annuse, votke kohe ihendust
oma arsti vdi apteekriga.

Kui te unustate Preotact’i kasutada

Kui te unustate Preotact’i manustada (vOi ei saa seda teha ettendhtud ajal), tehke seda samal paeval
niipea kui véimalik.

Arge siistige Preotact’i rohkem kui (iks annus 6opaevas.

Arge manustage kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vahele.

Kui te I8petate Preotact’i kasutamise
Arutage seda eelnevalt oma arstiga, kui te plaanite Preotact’i kasutamise enne e@éhtud ravikuuri

I16ppu katkestada. 0

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma @Q”)i apteekriga.

aOQ

4. Voimalikud kérvaltoimed \
Nagu kdik ravimid, vBib ka Preotact pdhjustada karvalto, , kuigi kdigil neid ei teki.

*
Allpooltoodud kérvaltoimete esinemissageduse bir@\seks on kasutatuid jargmisi kriteeriume:

*
4

Viga sage (vOivad esineda enam kui 1 kasutaj -st):
e vere kaltsiumisisalduse suurenemine;
e uriini kaltsiumisisalduse suurenenpQe;

e jiveldus. O

*

Sage (vOivad esineda kuni 1@|al 10-st):
seljavalu;

W
kdhukinnisus, kéh “Asus;
lihasj6udluse ine, lihaskrambid, peap6dritus;

punetus sustekoMas;

Kiire ja ebaregulaarne stidametegevus;
peavalu;

valu kates ja jalgades (jasemetes);
seedehdire, oksendamine;

vasimus.

Aeg-ajalt (vbivad esineda kuni 1 kasutajal 100-st):
kdhuvalu;

gripp;

vere kusihappesisalduse suurenemine;

vere leeliselise fosfataasi sisalduse suurenemine
nahadrritus slistekohas;

isutus;

I6hna ja maitsetundlikkuse haired.
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Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Preotact’i sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Preotact’i parast kdlblikkusaega, mis on margitud pen-sistlil parast lihendit EXP ja
valiskarbil pérast “Kalblik kuni:“. K&lblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Enne segamist
o Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

«  Mitte kilmutada.
« Hoida Preotact valguse eest kaitsmiseks véliskarbis.

Pérast segamist
o Hoida kilmkapis (temperatuuril 2°C...8 °C). 6

«  Mitte kilmutada. )
o  Kasutuses olevat kolbampulli vdib kilmkapis séilitada maksimaalse deva. Arge kasutage

seda ravimit kauem kui 28 paeva parast segamist.
«  Te vOite oma Preotact pensistalt (koos selles oleva kolbampullj ida kuni 7 paeva 28-paevase

kasutusaja valtel valjaspool kilmkappi (temperatuuril kuni .

o Arge kasutage seda ravimit, kui seda ei ole sailitatud nﬁueY@astavalt, seda isegi juhul kui
kolbampull pole paris tihi.

« Arge kasutage seda ravimit, kui lahus on hagune v% muutnud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaat \ulka. Kisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meet[ne' d kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave Q®

Mida Preotact sisaldab: .
N

n. Uks pen-siistel sisaldab 1,61 mg parathormooni, mis vastab 14
Olblikuks muudetud lahuse ks annus (71,4 mikroliitrit) sisaldab 100

o Toimeaine on parat
annusele. Manus

mi krogramm@

. Teised koostisosad on:

Pulber sisaldab:
naatriumkloriid;
mannitool;

sidrunhappe monohiidraat;
soolhape;
naatriumhudroksiid.

Lahusti sisaldab
e metakresooli;
e s(istevett.

Kuidas Preotact vélja ndeb ja pakendi sisu

Preotact on pulber ja lahusti sistelahuse valmistamiseks pen-sustlis.

24



Preotact’i tarnitakse pen-sustlis, mis sisaldab kolbampulli. Esimene kamber sisaldab 1,61 mg
parathormooni pulbrina ja teine kamber sisaldab 1,13 ml lahustit.
Preotact on saadaval 2 pen-sustlit sisaldavas pakendis.

Mudgiloa hoidja

NPS Pharma Holdings Limited
Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper
Dublin 4

lirimaa

Tootja

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Taani

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kattesaadav Euroopa Ravimiamet@ehel
http://www.ema.europa.eu/ Q

25



KASUTUSJUHEND
PREOTACT
PEN-SUSTEL

Preotact pen-sustel on valja tootatud eesmargiga teha osteoporoosiravimi kasutamine teile véimalikult
lihtsaks.

Enne esimese susti tegemist uue pen-siistliga peate te allpoolkirjeldatud juhiseid jargides lisama pen-sistlile
ndela ja segama pen-sustlis oleva ravimi. Segage ihekorraga ainult ihes pen-sistlis olev ravim.

Pen-sistlis on ravim 14 péevaks.

Te peate iga paev kontrollima, et ravimilahus oleks selge, lisama pen-sustlile uue néela, slstima ennast kdhu
piirkonda ning enne pen-sustli sdilitamiseks kilmkappi (temperatuuril 2-8°C) tagasglemist kasutatud ndela

dra viskama. 0

Pen-stistel enneravimi segamist:

Vabastamise nupp Annuste lugeja

sustimise [ < (E i e ,_)
e —
Pen-sistl korpus, Qﬁ%sustll eesmine osa  Kork

Qﬁb

Palun lugege selliste kastide sees olevat infor matsiooni téhelepanelikult —need sisaldavad
teile olulist teavet.

| ga uue pen-siistli puhul peatete:
e lisama noela;
e segama ravimi;
o eemaldama jaakdhu (pen-sustli kasutamiseks ette valmistama);
e manustama oma igapdevase annuse v0i panema pen-sustli séilitamiseks kiilmkappi.

lga sustimise korral 14 paeva véltel peatete:

e lisama ndela;
e manustama oma igapéevase annuse;



e panema pen-sustli sailitamiseks kilmkappi.

Annuste lugga N&el
Pen-siistel
Osuti | / "~ on téis
\K--\‘/ NGel V?Iiminene
e i noelaliate
12
E Jérgi jaanud
: <% annuste arv C@’_ —
4 4
2 . .
0 | Pen-siistel S|~sem|ne
on tihi ndelakate

Kui te saate uue pen-sustli, siis asub annuste lugeja tahisel ®, mis tdhendab, et p@el on téis.
Kui annuste lugeja asub tahisel 0, siis on pen-sustel tiihi ja te peate vétma kaSLQQ uue pen-sustli.

%)
K

Q

Enne pen-sistli kasitsemist peske kded seebi ja veega.

Tdmmake kork pen-sustli eesmiselt otsalt otsesuunas pealt &ra.




Tdmmake ndelakattelt ara kaitsepaber.

O

o)

&
Kruvige ndel pen-sistli "@aistavast eesmisest otsast kinni hoides
taies ulatuses pen-sustli ise otsa kilge.

0%
O
Arge vajutage pen-siistlit kasitsedes kogemata k@ vabastamise nupule — kui te seda kogemata teete,

siis hiippab valja sinine ststimise nupp. @
Arge vajutage sellele nupule enne kui olete ud kaiki kéesolevas infolehes toodud juhiseid.

\((\

“Kklps” . Hoidke ndela otsa suunaga llespoole.
. Kruvige pen-sustel kokku kuni labipaistev eesmine
osa ja pen-sustli korpus liiguvad teineteise vastu.
Te kuulete ja tunnete seejuures kldpsatust.




o Kallutage pen-sistlit tasakesi mdned korrad iles- ja
B allasuunas, et ravim paremini seguneks.

{ ;j‘@ e Laske pen-sistlil umbes tihe minuti seista, et ravim
—_ téielikult seguneks.

| - o Kontrollige et ravimilahus oleks selge.

| Arge raputage pen-siistlit! |

Uue pen-sustli kasutamiseks ettevalmistamine — jaakdhu velyutamineg

%)
K

Vaj %Ilasele vabastamise nupule, et sinine
§® e nupp valja hiippaks.

Tdmmake ndelakate ndelalt dra.
Hoidke ndelakate alles, sest te vajate seda ndela
eemaldamiseks pen-sistlilt parast slistimist.




9
~ Hoidke ndela otsaga lespoole ning vajutage sinisele
sustimise nupule kuni see on taielikult alla vajutatud.
‘.‘ Seejuures kuulete te “ klGpsatust” (vt pilti).
“KI5ps” See eemaldab pen-sustlist enamuse 6hku ja seda
/< protseduuri nimetatakse pen-sistli kasutamiseks
s - .
b f)‘; ettevalmistamiseks.
e Pen-sustel tuleb kasutamiseks ette valmistada iga kord, kui te bb
segate uues pen-siistlis ravimi. J

Osa ravimist voib seejuures ndela kaudu valja tulla — see on
normaalne.

Pen-sustlisse vBib jadda vaike 6humull — see on normaq@ 2

10

‘Q

uste lugeja osuti asub nudid téhisel 14 ja pen-
o tel on kasutamiseks valmis. Te vdite nutd oma
P *’00 igapéevase annuse kohe manustada vdi panna pen-
12 ststli sailitamiseks killmkappi nagu on kirjeldatud
@ selle infolehe I8pus olevas I18igus ,,Praktiline

: Q informatsioon®.
O

4{“(\

Q

e Veenduge, et pen-siistli kiilge oleks
kinnitatud nGel (vt jooniseid 3 ja 4).

e Juhul kui te olete ravimi uues pen-sustlis
juba seganud, siis voite te kasutada sedasama
ndela.

o Vajutage kollasele vabastamise nupule, et
sinine slstimise nupp vélja hiippaks.




*

N\
O
N

al

Votke kdhul sBrmede vahele nahavolt ning
stistige ennast 90° nurga all nagu teie arst
vOi dde on teid dpetanud.

upp nii palju alla kui see
| lugege aeglaselt kiimneni
age sustal koos ndelaga nahast.

Annuste lugeja osuti asend on nuid the
annuse vorra vahenenud.



e Pange ndelakate ndelale tagasi.

h e Kruvige ndel pen-sustli kuljest lahti.
— o Visake ndel &ra nii nagu teie arst voi dde on
7 — ) teile 6elnud.

Kasutage koiki ndelu ainult tks kord.

Pange kork pen-sustlile tagasi ning asetage see
séilitamiseks kiilmkappi.

l’ﬁf@ _ : l—_——w @Q

K

Pra'<.ihne informatsioon

Pen-sustlile on trikitud k(")lblik@ — arge kasutage ravimit pérast seda kuupdeva.
Ravimit ei tohi kasutada&\ kui 28 péeva péarast segamist.

Te vOite segamata %ﬁ}ga pen-sistlit sdilitada temperatuuril 2-25 °C.

Eemaldage paragt 1gapéevast sustimist pen-sistlilt ndel ning asetage see sdilitamiseks kilmkappi
temperatuuril 2-8 °C.

Te vOite segatud ravimiga pen-sustlit kuni 7 paeva valtel séilitada toatemperatuuril 2-25 °C.
Hoidke ravimit ja pen-sistlit otsese pdikesevalguse eest.

Arge kasutage pen-siistlit, kui ravimilahus on hagune v6i vérvi muutnud (kui lahus ei ole selge).
Arge sailitage pen-siistlit koos selle kiilge kinnitatud ndelaga.

Arge jagage oma ravimit teistega.

Kui pen-sustel maha kukub, siis tuleb see vahetada uue vastu.
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