


1. HEITI LYFS

Preotact 100 mikrogromm stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna.

2. INNIHALDSLYSING
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,61 mg af kalkkirtlahormoni sem samsvarar 14 skdmmtum.

Eftir blondun inniheldur hver 71,4 mikrélitra skammtur 100 mikrogromm af kalkkirtlahormoni sem
framleitt er i Escherichia coli med radbrigda DNA taekni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Hvitt til beinhvitt duft og teer, litlaus leysir.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR (b
NS
4.1 Abendingar >

Preotact er &tlad til medferdar vid beinpynningu hja koné@ftir tioahvorf, i mikilli heettu &
beinbrotum (sja kafla 5.1).

Synt hefur verid fram & umtalsverda laeekkun ti6r®syggbrota en ekki mjadmabrota.

4.2 Skammtar og lyfjagjof Q)Q

*

Skammtar AN

Rédlagdur skammtur er 100 mikrwm af kalkkirtlahormoni sem gefid er einu sinni & dag.
Sjuklingar attu ad fa viébétaéik og D vitamin ef neysla pess i mat er 6n6g.

Gogn meela med samfe i edferd med Preotact i allt ad 24 manudi (sja kafla 4.4).

Eftir medferd med Pe€otact ma gefa sjuklingum frekari medferd med tvifosfonati til ad auka enn
frekar beinpéttni (sja kafla 5.1).

Sérstakir hépar
Skert nyrnastarfsemi

EkKi er porf a adlogun skammta hja sjuklingum med veegt til midlungs skerta nyrnastarfsemi
(kreatinin atskilnad 30 til 80 mi/min.). Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi. Preotact atti pvi ekki ad nota hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & adlogun skammta hja sjuklingum med vaegt til midlungs skerta lifrarstarfsemi (einkunn
& Child-Pugh skalanum samtals 7 til 9). Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med alvarlega
skerta lifrarstarfsemi. Preotact etti pvi ekki ad nota hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).



Born
Oryggi og verkun Preotact hja sjiklingum yngri en 18 ara hafa ekki verid rannsékud. Notkun Preotact
& ekki vid hja bornum vio medferd gegn beinpynningu pegar mikil haetta er & beinbrotum.

Aldradir
Ekki er porf & adlogun skammta vegna aldurs (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof
Skammturinn er gefinn med inndzalingu undir h(d & kvid.

pjalfa verdur sjuklinga i réttri adferd vid inndeelingu (sja kafla 6.6). Notkunarleidbeiningar eru i
Oskjunni til ad leidbeina sjuklingum um rétta notkun lyfjapennans.

Geeta skal varudar vid meohondlun og gjof lyfsins
Sja upplysingar um bléndun lyfsins fyrir gjof i kafla 6.6.

4.3 Frébendingar .

Q
Preotact ma ekki nota hja sjuklingum: %A
o med ofnaemi fyrir kalkkirtlahormoni eda fyrir einhverju hjalp r@a na (sjé kafla 6.1)
sem eru ad fa eda hafa adur fengid geislamedferd & beinagri
med illkynja axlil eda meinvorp i beinum
sem eru med 6edlilega blédkalsiumhaekkun og adrar tr \hr i umbroti fosfats og kalks
med annan efnaskiptasjukdom i beinum en beinpynp§d & byrjunarstigi (par med talio

kalkvakadhof og Paget's sjukddm i beinum) i

e med Gutskyroa aukningu alkalisks fosfatasa s
e med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
e med alvarlega skerta lifrarstarfsemi \®

4.4 Sérstok varnadarord og vart]éarregl@ notkun

kja ma til beina

Eftirlit med sjuklingum medan a meéfer?}@ndur

Fylgjast tti med sjuklingum sem b 2} medferd med Preotact & fyrsta, pridja og sjotta manudi
vegna hettu & haekkudu kalkmagr:b ovokva og/eda pvagi. Ekki er melt med eftirliti lengur en i 6
manudi hja sjuklingum sem en{ kalkmagn i bl6dvokva innan edlilegra marka ad 6 manudum

lidnum. @

Vart var vid hatt kalki d i bl6ovokva & medan & medferd med Preotact stod. Styrkleiki kalks i
bl6dvokva ner hanqa til 8 klukkustundum eftir lyfjagjof og fer venjulega aftur i upphaflegt gildi
20 til 24 klukkustunddm eftir hverja lyfjagjof med kalkkirtlahormoéni. Ef taka & bl6dsyni Ur sjuklingi
til ad fylgjast med kalkpéttni skal pad pvi gert ad minnsta kosti 20 klukkustundum eftir sidustu
inndalingu.

Vidbrogd vid hekkudu kalkmagni i blodvokva

Meta atti hvort sjuklingar med vidvarandi heekkad kalkmagn i bl6di (yfir efri edlilegum mérkum) séu
med undirliggjandi sjukdém ( t.d. kalkvakadhof). Ef ekkert undirliggjandi &stand finnst atti ad fara
eftir eftirfarandi viobragdsaeetlun:

o Heetta atti ad gefa vidbotarkalk og D-vitamin

e Tidni Preotact lyfjagjafar etti ad breyta i 100 mikrogromm annan hvern dag

o Ef magnid er &fram haekkad, skal haetta medferd med Preotact og fylgjast med sjuklingnum
par til hin 6edlilegu gildi eru ordin edlileg & ny



Geeta skal varudar hja

Sjuklingum sem eru pegar med 6edlilega mikio kalk i pvagi

Gerdar hafa verio rannsdknir & Preotact hja sjuklingum sem eru pegar med 6edlilega mikid kalk i
pvagi. Medferd med Preotact var liklegri til ad leida til heekkunar undirliggjandi 6edlilega mikils kalks
i pvagi hja pessum sjuklingum.

Sjuklingum med pvagsteinamyndun
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a Preotact hja sjuklingum med virka pvagsteinamyndun.
Nota etti Preotact med varud hja sjuklingum med virka pvagsteinamyndun eda sem hafa fengid slikt.

Sjuklingum sem fa hjartaslykosid
Varudar skal geeta hja sjuklingum sem er gefid hjartaglykosid vegna hattu a eiturverkunum af véldum
digitalis ef blodkalskiumhaekkun kemur fram (sja kafla 4.5).

Lengd medferdar
Rannsdknir i rottum syna fram & aukna tioni beinsarkmeins vid langtimamedferd med Preotact (sja
kafla 5.3). Beinsarkmein kom adeins fram vid skammta > 27 sinnum herri en pegar ménnum eru
gefinn 100 mikrogramma skammtur. A medan ekki liggja fyrir frekari klinisk gogn etti ekki ad nota
lyfid lengur en radlagdan 24 méanada medferdartima. i'\\

<

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

m, né hindrar starfsemi,

. Auk pess er kalkkirtlahormén
er ekki baist vid milliverkunum
verid gerdar. Ekki fundust neinar

Kalkkirtlahormon er nattarulegt peptid sem hvorki brotnar nidur afg
mikrosémal umbrotsensima i lifur (t.d. cytokrém P450 samsztue
ekki bundid proteini og hefur litid dreifingarrdmmal. Par af lei
vid onnur lyf og engar sérstakar rannsoknir & milliverkun

likur & milliverkunum i klinisku aeetluninni. é%

Af pekkingu & virkni samtimis notkunar Preotact o I@aglykésiéa eru hugsanlega auknar likur & ad
sjuklingur fai eiturhrif af voldum digitalis ef kal&kkar Gedlilega i blédvokva (sja kafla 4.4).

4.6  Frj6semi, medganga og brjéstagji&Qg

Ekki liggja fyrir nein gogn um notk kkirtlahorméns hja konum & barneignaraldri, & medgdngu og
vid brjostagjof. Dyrarannsoknir & egum ahrifum & frjésemi eru 6fullnaegjandi (sja kafla 5.3).

Kalkkirtlahormén atti ekki a@ota hja konum & barneignaraldri, & medgéngu eda samhlida
brjéstagjof. .
O

4.7  Anhrif & haefgi thaksturs og notkunar véla

Engar rannséknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla. par
sem sjuklingar sem hafa fengid medferd med Preotact hafa lyst svimakdstum ettu sjaklingar ad
fordast ad aka eda nota vélar par til einkennin eru horfin.

4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi upplysingar um aukaverkanir (ADR) eru byggdar & tveimur vidmidunarrannsoknum med
lyfleysu & 2.642 konum med beinpynningu eftir tidahvorf en af peim fengu 1.341 kalkkirtlahormon.
Um pad bil 71,4% sjuklinga sem fengu kalkkirtlahormon tilkynntu um ad minnsta kosti eina
aukaverkun.

Oedlilega mikid kalk i bl6dvikva og/eda pvagi endurspeglar pekkt lyfhrif kalkkirtlahormons i
meltingarvegi, nyrum og beinum. Tilkynnt var um 6edlilega mikid kalk i blodvokva hja 25,3%
sjuklinga og déedlilega mikid kalk i pvagi hja 39,3% sjuklinga sem fengu medferd med Preotact.
Oedlilega mikid kalk i blodvokva var skammvinnt og var oftast tilkynnt um pad fyrstu 3
medferdarmanudina. I klinisku aztluninni var brugdist vid pvi med pvi ad fylgjast med



rannsoknargildum og nota fyrirfram skilgreindan reiknirita til ad bregdast vid (sja kafla 4.3, 4.4 og
5.1).

Eina 6nnur mjog algenga aukaverkunin sem tilkynnt var um var 6gledi.

Taflan hér ad nedan gefur yfirlit yfir aukaverkanir sem voru minnst 0,5% algengari hja hopnum sem
fékk kalkkirtlahormén en hja lyfleysuhdpnum. Eftirfarandi flokkar eru notadir til ad rada
aukaverkunum eftir tioni peirra: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>
1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til <1/1.000), og koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000),
par med talin einstok tilvik.

Flokkun eftir liffeerum Kalkkirtlahormén
N=1341
(%)
Sykingar af véldum sykla og
snikjudyra
Oalgengar
Infldensa 0,5 .

Efnaskipti og naering "O\Q)

Mj6g algengar

Oedlilega mikid kalk i blodvokva 23,5 b
Algengar \{.(b'
Hzekkad kalk  bl6ai 3,1 ,b\
Oalgengar (Q

Aukinn alkali-fosfatasi i blodi 0

Lystarstol

Aukin pvagsyra i bl6di

Taugakerfi \}
O

Algengar

Hofudverkur 9,3

Svimi ‘\\Q) 3,9

Oalgengar \{:{*

Truflun & bragdskyni (72) 0,8

Lyktarskyn skert RS 0,7
N

Hjarta ;‘\1\b

Algengar *

Hjartslattaronot  \/ 1,0

Meltingarfeeri

Mj6g algengar

Ogledi 13,5

Algengar

Uppkost 2,5

Heegdatregda 1,8

Meltingartruflun 1,3

Nidurgangur 1,0

Oalgengar

Kvidverkir 0,8

Stookerfi og stodvefur

Algengar

Vodvakrampar 1,1

Verkur i Gtlimum 1,1

Bakverkur 1,0




Nyru og pvagfeeri
Mj6g algengar

Oedlilega mikid kalk i pvagi 39,3
Algengar

Aukio hlutfall kalks/kreatinins i pvagi 2,9
Aukio kalk i pvagi 2,2

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad

Algengar

Rodi vid ikomustad 2,6
Preyta 1,8
prottleysi 1,2
Sjaldgaefar

Erting vid ikomustad 0,9

kalkkirtlahorméns var tilkynnt um haekkun pvagsyru i blédi hja 8 sjuklingum og um éedlilega
mikid kalk i pvagi hja 5 sjuklingum (0,4%). Pétt tllkynnt veeri um pvagsyr 0 nyrnasteinskvilla
sem aukaverkun, hefur ekki verid synt naegilega fram & samband bess Vi kad pvagsyrumagn
vegna medferdar med Preotact. \@

Moatefni vid kalkkirtlahormoni
I 111. &fanga umfangsmikillar Kliniskrar rannsdknar fundust W@&Vlé kalkkirtlahormoni hja 3%
kvenna sem fengu Preotact midad vid 0,2% kvenna semw in lyfleysa. Hja pessum konum med

Preotact eykur styrk pvagsyru i blédvokva. Medal allra sjuklinga sem fengu 1 @};rogromm

jakveedan titra komu ekki fram bradaofnaemi, ofnemi, & beinpéttni eda &hrif & kalk i bl6dvokva.

4.9 Ofskdbmmtun &
Merki og einkenni g

I kliniskum rannséknum & Preotact hefu@greint fra ofskdmmtun fyrir slysni.

Preotact hefur verid gefid i stokum sk Un allt ad 5 mikrogromm/kg og i endurteknum skommtum
allt ad 3 mikrégromm/kg/dag i 3 dga}gallt ad 2,5 mikrdgromm/kg/dag i 7 daga. Ahrif

ofskémmtunar sem buast ma vid edal annars siobuid 6edlilega mikid kalk i blodvokva, 6gledi,
uppkost, svimi og hdfuéverkur&

Vidbrodgd vid ofskdmm

EkKi er til neitt sersta&n tefni vid Preotact. Medferd vid grun um ofskdmmtun etti medal annars ad
vera timabundid h kun Preotact, eftirlit med kalki i blédvokva og videigandi stuénmgsmeéferé
svo sem vokvun. Ve na tiltdlulega stuttrar lyfjafraedilegrar virkni Preotact atti ekki ad vera porf &
frekari adgeroum.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf sem verka & kalsiumjafnveegi likamans, kalkkirtlahorménar og hlidstaedur,
ATC flokkur: HO5 AA03

Verkunarhéttur
Preotact inniheldur radbrigdi kalkkirtlahorméns Gr ménnum sem er pad sama og nattdrulegt 84-
amindsyru-fjolpeptio i fullri lengd.



Lifedlisfreedileg virkni kalkkirtlahorméns er medal annars érvun beinmyndunar med bein ahrif &
frumur sem mynda beinvef (beinkimfrumur) sem auka dbeint frasog kalks i pérmum og auka
endurupptoku kalks og atskilnun fosfats i nyrnapipum.

Lyfhrif

Anrif kalkkirtlahormons & beinagrindina eru had skammtastaerd. Skammvinn hakkun
kalkkirtlahormdns eftir inndzlingu Preotact undir hid érvar nymyndun beina a yfirbordi fraud- og
barkarbeina (beinhimnu og/eda beinpel) med pvi ad 6rva beinmyndun fremur en beinatu.

Anrif & kalkstyrk i sermi

Kalkkirtlahormén er mikilvaegasta styriefni kalsiummagns i sermi. begar Preotact er gefid undir htio
(100 mikrogromm) eykst heildarstyrkur kalks smam saman og near hamarksstyrk (medalaukning hja
129 sjuklingum, 0,15 mmal/l) um pad bil 6 til 8 klukkustundum eftir lyfjagjof. Styrkur kalks fer
yfirleitt aftur i upphafsgildi solarhring eftir lyfjagjof.

[ tveimur samanburdarrannséknum med lyfleysu hja 2.642 konum med beinpynningu eftir tidahvorf
var tilkynnt um éedlilega mikid kalk i bl6di hja 25,3% sjuklinga sem fengu Preotact midad vid 4,3%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Oedlilega mikid kalk i bl6di var skammvinnt og var oftast tilkynnt um
pad fyrstu 3 medferdarmanudina. I klinisku aztluninni var brugdist vid pvi med $Q#ad fylgjast med

rannsoknargildum og nota fyrirfram skilgreinda ztlun til ad bregdast vid (é{ la4.30g94.4).

Klinisk virkni

Anrif & tidni beinbrota

Lykilrannsoknin var fasa 111 18 manada tviblind samanburdarran %meé lyfleysu (TOP) & ahrifum
Preotact & tidni beinbrota hja konum med beinpynningu eftir ti orf.

Valdir voru af handah6fi samtals 2.532 sjuklingar (1.28
ara (8,1% 45-54 ara og 11,4% > 75 ara) sem fengu 10
vidbdtaskammti af kalki (700 mg) og D-vitamini (40

otact og 1.246 lyfleysa) 4 aldrinum 45-94
Wrogromm/dag eda lyfleysu med daglegum

e.).

Alls voru u.p.b. 19% sjuklinga i hvorum meéfﬁhépnum med ad minnsta kosti 1 algengt
hryggjalidabrot i upphafi. Upphafleg med @ unn i mjoébaki var u.p.b. -3,0 i hvorum
medferdarhépnum.

Af 2.532 slembir6dudum sjt]klmg%s m héfu rannsdknina fengu ad minnsta kosti 59 eitt nytt
hryggjalidabrot, lyfleysa: 42 (3 Preotact: 17 (1,32%), p=0,001. Hja sjuklingum i Preotact
medferdarhépnum minnkadi htfallsleg ahetta & nyju hryggjalidarbroti um 61% eftir 18 manudi
midad vid sjuklingana i‘ly@sysuhépnum.

N\

Til ad heaegt veeri a kb'%a i veg fyrir eitt eda fleiri hryggjalidabrot purftu 48 konur af 6llu pydinu ad fa
medferd i 18 manuoMad midgildi. Af sjuklingum med beinbrot fyrir, purfti ad medhdndla 21.

Ekki var neinn markteekur munur hja medferdarhépunum & tidni annarra beinbrota en vid hrygg:
5,52% fyrir Preotact & méti. 5,86% fyrir lyfleysu.

Skyrust var minnkum beinbrota hja sjuklingum sem voru i mikilli heattu & beinbroti svo sem sjuklingar
sem hofdu aour brotnad og sjuklingar med T-einkunn < - 3 i mjéhrygg.

Tiltolulega fair sjuklingar sem héfou tidahvorf fyrir minna en 5 &rum og & aldrinum 45-54 &ra toku
péatt i pessari fasa Il rannsokn (2-3%). Nidurstédur hja pessum sjaklingum voru ekki frabrugdnar
heildarnidurstodum rannsoknarinnar.

Anrif & beinpéttni (BMD)
i rannsokninni jok Preotact beinpéttni i mjohrygg eftir 18 manada medferd um 6,5% midad vid -0,3%

fyrir lyfleysu (p<0,001). Umtalsverd aukning var i beinpéttni i mjodm (i heild, leerleggshals, lerhndta)
i lok rannséknarinnar: 1,0, 1,8 og 1,0% i hverju tilviki fyrir Preotact & moti
-1,1, -0,7 og -0,6% fyrir lyfleysu (p<0,001).



Medferd i allt ad 24 manudi i opinni framhaldsrannsokn pessarar rannséknar syndi &fram aukningu
beinpéttni. Aukning beinpéttni i mjéhrygg og leerleggshélsi fra upphafi var 6,8% og 2,2% hvort um
sig hja sjuklingum sem fengu medferd med Preotact.

Metin voru ahrif Preotact & beinabyggingu med télvusneidmyndatéku (QCT) og
jadartolvusneidmyndatoku (peripheral QCT). béttni fraudbeins vid mjéhrygg midad vid rammal jokst
um 38% fra upphafi eftir 18 manudi. A sama hatt jokst péttni fraudbeins i allri mjédminni midad vid
rammal um 4,7%. Svipud aukning var vid lerleggshals, lerhnata og milli leerhnita. Medferd med
Preotact dro Ur péttni barkarbeina midad vid rammal (meelt vid fjarri sveifarbein og midjan skdflung)
& medan ummal eda styrkleiki barkarbeina voru stddug.

I rannsokninni & 24 méanada medferd med alendronate (PaTH) voru &hrif Preotact & beinabyggingu
einnig metin med télvusneidmyndum. Péttni fraudbeina i mjohrygg midad vio rammal jokst fra
upphafsgildi um 26, 13 og 11% (hvert um sig fyrir medferd med Preotact, Preotact med alendronate
og alendronate) eftir 12 manudi. A sama hatt jokst péttni fraudbeins alls vid mjédm midad vid rimmal
um 9, 6 og 2% i medferdarhépunum premur.

Medferd vid beinpynningu med samsettri medferd og radmedferd .

PaTH rannsoknin var 2 ara slembidrtaks-, tviblind samanburdarrannsékn med | su sem fram for &
morgum heilbrigdisstofnunum og styrkt af NIH (National Institute of Heal rannsaka Preotact
og alendronate sem einlyfja- og tvilyfjamedferd vio beinpynningu eftir tjd, rf. patttokuskilyrdi
voru konur & aldrinum 55 til 85 &ra med T-einkunn fyrir beinpéttni undi:-;5 eda undir -2 og med ad
minnsta kosti einn ahaettupatt i vidbot vardandi beinbrot. Ollum kow:ibn var gefid kalk (400-500 mg)

og D-vitamin (400 a.e.). ’&

Samtals var 238 konum eftir tidahvorf skipt af handahofi |, eflf{%randi medferdarhdpa: Preotact (100
mikrogromm), alendronate (10 mg) eda samsetningu bessdidtveggja og fylgst med peim i 12 manudi.
A 00ru ari rannséknarinnar var konunum i upphaflega tact medferdarhopnum Uthlutad af

handahdfi annad hvort alendronate eda lyfleysu og rnar i hinum tveimur hépunum fengu
alendronate. 0
I upphafi voru samtals 165 konur (69%) ri T-einkunn en —-2,5 og 112 (47%) tilkynntu um

minnst eitt beinbrot eftir tidahvorf. .\

Eftir eitt medferdarar komu eﬂirfﬁniéurstééur i [jés: Aukning beinpéttni i mjéhrygg midad vio
upphafsgildi var svipud hja megfeédarhdpunum sem fengu Preotact (6,3%) og baedi lyfin (6,1%) en
var nokkud minni hja hépnur@ m fékk alendronate (4,6%). Aukning beinpéttni i mjédm alls var 0,3,
1,9 og 3,0% hja hverjum@é erdarhépi fyrir sig.

Vid lok 2. medfer ra'é, 12 manudi eftir ad heett var ad nota Preotact) kom fram 12% medalaukning
beinpéttni i hrygg vigtviorkudofnunarmelingu (dual energy X-ray absorptiometry, DXA) hja
sjuklingum sem fengu alendronate seinna arid. Hja sjuaklingum sem fengu lyfleysu seinna arid var
aukningin ad medaltali 4% fra upphafsgildi en hafdi minnkad litillega fra lokum 12 manada
medferdarinnar med Preotact. Medalbreytingin i beinpéttni i mjédm var 4,5% aukning fra
upphafsgildi pegar alendronate var notad i eitt ar midad vio 0,1% minnkun eftir ad nota lyfleysu i eitt
ar.

Fram hefur komid ad notkun Preotact med uppbétarmedferd med hormonum hefur aukid marktaekt
beinpéttni i mjohrygg hja 180 konum eftir tioahvorf eftir 12 manudi midad vid uppbdtarmedferd eina
og sér (7,1% a méti 1,1% , p<0,001). Samsetningin var ahrifarik 6had aldri, upphafsgildi
beinmyndunar eda beinpéttni i upphafi.

5.2  Lyfjahvorf
Frasog

Notkun 100 mikrégramma kalkkirtlahormons undir hid a kvid eykur magn kalkkirtlahorména i
bl6dvokva hratt og neer pad hamarki 1 til 2 klukkustundum eftir lyfjagjof. Medalhelmingunartiminn er



um 1,5 Klukkustundir. Hreint liffreedilegt adgengi 100 mikrogramma kalkkirtlahormons eftir notkun
undir hud a kvid er 55%.

Dreifing
Dreifingarrimmal vid stodugt astand eftir lyfjagjof i &d er u.p.b. 5,4 I. Munur & dreifingarrammali
kalkkirtlahormons & milli sjaklinga er um 40%.

Umbrot

Kalkkirtlahormon er skilvirkt eytt ar bl6di med patttoku vidtaka i lifur og brotnar nidur i smeerri
peptid einingar. Einingarnar sem verda til af endum aminokedja brotna frekar nidur i frumunni en
einingar sem verda til af endum karboxykedja fara aftur Gt i bl6did og eru hreinsadar Gt i nyrum. Talid
er ad pessar karboxy-endaeiningar gegni hlutverki i stjornun kalkkirtlahorménastarfsemi. Vid
edlilegar lifedlisfredilegar adsteedur er kalkkirtlahormon i fullri lengd (1-84) adeins 5-30% af
sameindinni sem i umferd er & medan 70-95% er i formi karboxy-endaeininga. Eftir notkun Preotact
skammts undir hud eru karboxy-endaeiningar allt ad 60-90% af sameindinni i umferd.

Uthreinsun kalkkirtlahormons (45,3 I/klst.) eftir lyfjagjof i &d er nalagt edlilegu flaedi blodvokva i
lifur og i samraemi vid umfangsmikid umbrot virka innihaldsefnisins i lifur. Munur & Gthreinsun &
milli einstaklinga er um 15%. .

Brotthvarf
Kalkkirtlahormén umbreytlst i lifur 0g i minna meeli i nyrum. Kalkkirtl @& skilst ekki ut obreytt.
Karboxy endaeiningar i umferd siast i nyrum en umbrotna svo i enn sm einingar vid endursog i
nyrnapipum.

Skert lifrarstarfsemi (b‘
Litilshattar aukning um 20%, vard & medaltali upphafsgildis I@étts magns kalkkirtlahorméns vid
rannsokn & 6 korlum og 6 konum med veegt skerta Iifrars@emi i samanburdi vid samsvarandi hop
12 sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi.

Ekki hafa verid gerdar neinar rannséknir hja sjﬂ@gum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Heildarmagn og Cpax kalkklrtlahormons litillega (22% og 56% hvort um sig) i hopi 8 karl- og 8
kvenpatttakenda med veegt til midlungeskerta nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun 30 til 80 ml/min)
0g i samanburdi vid samsvarandlé 6 sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi.

Lyfjahvorf kalkklrtlahormonﬁa sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin
Uthreinsun minni en 30 ) voru ekki rannsokud.

Aldragir
EkKi vard vart vid M a lyfjahvorfum Preotact med tilliti til aldurs (aldursbil 47-88 ara). EKki er porf
4 adlogun skammta vegna aldurs.

Kyn
Lyfid hefur adeins verid rannsakad hja konum eftir tidahvorf.

5.3  Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar rannséknir benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og

eiturverkunum & &xlun og stadbundid pol.

Hja 6pum sem fengu daglega skammta undir hid i 6 manudi jokst tidni steinamyndunar i nyrnapipum
vid skammta sem voru minni en medferdarskammtar vid kliniska notkun lyfsins.

Hja rottum sem fengu daglega skammta neer allan liftima sinn kom fram 6edlileg beinmyndum had
skammtastaerd og aukin tioni beinaexla, par med talid beinsarkmeina, liklega vegna formaukningar.



Vegna lifedlisfraeedilegs munar 4 beinum i rottum og moénnum skipta pessar nidurstddur liklega litlu
fyrir kliniska notkun. Engin beinsarkmein komu fram vid kliniskar rannséoknir.

EKkki liggja fyrir neinar rannsoknir & eiturahrifum & féstur, og proska nyfaeddra barna. EKKi er vitad
hvort radbrigdi kalkkirtlahormons ar ménnum skilst it med mjoélk hja dyrum.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Duft

Mannitél

Sitrénusyrueinhydrat
Natriumklorio

Saltsyra, pynnt (til pH-j6fnunar)
Natriumhydroxid, (til pH-j6fnunar)

Leysir (\\

Metakresol Q,A

Vatn fyrir stungulyf (O\

6.2 Osamrymanleiki 03

A ekki vid &
i vid. (Q

6.3  Geymslupol

30 manudir (Q

Fullbdin lausn: Synt hefur verid fram & efna- lisfreedilegan stdédugleika vid notkun i 28 daga vid
2-8°C. A 28 daga timabilinu ma geyma fulliki™fausnina i allt ad 7 daga vid laegri hita en 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur viav@lmslu

Geymid ekki vid heerri hita en {3@ Ma ekki frjosa.
Geymid lyfid varid gegn ljost

Fullbdin lausn: Geymi el (2 — 8°C). Ma ekki frjosa. Fullbuid lyfid m& geyma utan keelis vid legri
hita en 25°C i allt ga a 28 daga notkunartima pess (sja kafla 6.3).

6.5 Gerd ilats og innihald

Lyfid faest i afylltum lyfjapenna sem inniheldur tveggja holfa rorlykju.

Lokun ilatsins samanstendur af tveggja hélfa rorlykju, midjuhettu, bylgjuhlif (med gdmmipétti) sem
péttir fyrra hélfio sem inniheldur frostpurrkad duft og hettu i endanum sem lokar seinna hélfinu sem
inniheldur leysi til ibléndunar.

Rorlykja: Gler af gerdinni 1.

Hetta (midju- og enda-): Bromobutyl-gammi, gra.

Bylgjuhlif (med gmmipétti): Al. Gammipéttirinn er Gr brémobutyl-gummii.

Hver rorlykja i afyllta lyfjapennanum inniheldur 1,61 mg kalkkirtlahorméns og 1,13 ml leysis (14
skammta).
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Preotact er faanlegt i pakkningum med 2 &fylltum lyfjapennum.

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio forgun og énnur medhondlun

Preotact er deelt inn med afylltum lyfjapenna. Adeins einn sjuklingur skal nota hvern lyfjapenna. Nyja
seefda nal skal nota vid hverja inndelingu. Lyfjapennann ma nota med venjulegum nalum fyrir
lyfjapenna. Innihaldi rorlykjunnar er blandad i lyfjapennanum. Eftir bléndun etti vokvinn ad vera teer
og litlaus.

HRISTID EKKI. bad getur valdid edlissviptingu virka innihaldsefnisins.

Preotact skal ekki nota ef fullbna lausnin er skyjud, litud eda inniheldur agnir. Synt er hvernig nota a
lyfjapennann i notkunarleidbeiningum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI
NPS Pharma Holdings Limited

Grand Canal House (O\Q)

1 Grand Canal Street Upper ’b

Dublin 4 \{fb

Irland \

8. MARKABSLEYFISNUMER 40

EU/1/03/339/003 (Q

N

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAI%Q&RKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADBSLEYFISINS .\\

Dagsetning fyrstu Gtgéfu markaéw : 24.04.2006

Nyjasta dagsetning endurnﬂ@r markadsleyfis: 24.04.2011

0

N
9. DAGSETN NG%NDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu:
http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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A.  FRAMLEIDANDI LIFFRAEDILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffredilegs virks efnis

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

1211 Vienna

Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1, 4000 Roskilde
Danmorku

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS $

o SKILYRDI EDPA TAKMARKANIR A MARKADBSLEYFI SE,@ARDA AFGREIDSLU

OG NOTKUN
2

Lyfid er lyfsedilsskylt. ,bﬁ

e  SKILYRPI EDA TAKMARKANIR ER VARDA8§GG| OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS %

A ekki vid. \§®

e ONNUR SKILYRDI Q@

Lyfjagatarkerfi ¢ @

Markadsleyfishafi skal tryggja ad %rir lyfjagat, sem er i kafla 1.8.1 i markadsleyfinu, hafi verio
komid & fot og sé virkt &dur en o@ edan lyfid er & markadi.

Agtlun um ahattustiornup @
Markadsleyfishafi skt@@ur sig til ad gera rannsoknir og vinna vidbotarverkefni tengd lyfjagat sem

tilgreind eru i &zetlun fjagat, eins og fram kemur i Gtgafu 03 af atlun um &heettustjérnun sem
lyst er i kafla 1.8.2\9\ kadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & datlun um aheettustjéornun sem CHMP
sampykkir.

Samtimis naestu samantekt um 6ryggi lyfsins (PSUR) skal leggja fram uppfeaerda astlun um
aheettustjornun, i samraemi vid ,,CHMP Guideline on Risk Management Systems for medicinal
products for human use*.

Ad auki skal leggja fram uppfeerda aeetlun um ahattustjornun:

. Pegar nyjar upplysingar berast sem geta haft ahrif 4 pekkt 6ryggi vidé notkun lyfsins, daetlun um
lyfjagat eda adgerdir til ad ldagmarka ahattu.
. Innan 60 daga fra pvi ad mikilveaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) naest.

A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri askja (2 afylltir lyfjapennar)

[ 1. HEITILYFS

Preotact 100 mikrégréomm stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
Kalkkirtlahormon

[ 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 1,61 mg af kalkkirtlahorméni sem samsvarar 14 skémmtum.

Eftir blondun inniheldur hver 71,4 mikrolitra skammtur 100 mikrogromm af keﬁulahorméni.

@

[ 3. HJALPAREFNI N7

Natriumklorio, mannitol, sitrénusyrueinhydrat, saltsyra, metakresé&htriumhydroxié, vatn fyrir

stungulyf. (Q
o)

[ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD A

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 1,61 mg k tlahormons i duftformi og 1,13 ml leysis.

A\
Stungulyfsstofn og leysir, lausn. 9&

2 afylltir lyfjapennar i pakkningu. \Q)
AN

Ny

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOE OG IKOMULEID(IR)

N\

Hristio ekki bléndudu g 'r%
Lesid fylgisedilinn fyr un

Til notkunar undir h

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

[ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fullbdin lausn: 28 dagar
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Afylltur lyfjapenni (fyrir bléndun): Geymid ekki vid harri hitas en 25°C. Ma ekki frjosa. Geymid
afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Afylltur lyfjapenni (eftir bléndun): Geymid i kali (2-8°C). Ma ekki frjdsa. Hristid ekki. begar buid er
ad blanda rorlykjuna méa geyma hana vid leegri hita en 25°C i allt ad 7 daga & 28 daga notkunartima
hennar.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

NPS Pharma Holdings Limited
Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper ‘\\
Dublin 4 *

frland %\Q

[12. MARKABSLEYFISNUMER \{_fb"

EU/1/06/339/003 (Q(O

[ 13. LOTUNUMER ‘(\@

<
Lot &
O

[ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN . \¥

N
Lyfsedilsskylt Iyf. @\{:‘7
X\

%)
[15. NOTKUNARL%@EININGAR

\%\

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Preotact
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Afylltur lyfjapenni

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Preotact 100 mikrogréomm stungulyfsstofn og leysir, lausn
Kalkkirtlahormén
Til notkunar undir hud

[ 2. ADPFERP VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

N
3. FYRNINGARDAGSETNING e}{o'
EXP (Sb
NS
| 4 LOTUNUMER 70('\“
Lot @@

[5. INNIHALD TILGREINT SEM PYN@R-RUMMAL EDA FJOLDI EININGA
N+

1,61 mg kalkkirtlahorméns og 1,13 mLI\Q& (14 skammtar)

NS

o>

[6. ANNAD ¢ <

@\
S
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Preotact 100 mikrégromm stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum penna
Kalkkirtlahormén

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknis eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.
- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.
- LAétid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Preotact og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Preotact .
Hvernig nota & Preotact ‘\\
Hugsanlegar aukaverkanir @A
Hvernig geyma a Preotact (o\
Pakkningar og adrar upplysingar t)

RN S

1. Upplysingar um Preotact og vid hverju pad er notad, (b'

Preotact er notad vio medferd vid beinpynningu eftir tid rf hja konum sem er mjog heett vid

beinbrotum. Beinpynning er sjakddmur sem veldur pyg ein pynnast og verda brotheett. Hann er
einkum algengur hja konum eftir tidahvorf. Sjukdd n préast smam saman pannig ad einkenna
verdur ekki vart fyrst um sinn. Hins vegar gerir R@i¥ynning pad ad verkum ad beinbrot eru liklegri,

einkum i hrygg, mjédmum og ulnlidum. Hain I einnig valdid bakverkjum, likamshadartapi og

bognu baki.
g ) \®

Preotact dregur Ur hettu & beinbroti g vegna pess ad pad eykur gaedi og styrkleika beina.
Ekki hefur verid synt fram a aafgétact minnki hattu & mjadmarbroti.
2. Adur en byrjad gfi@9 nota Preotact

©

Ekki mé& nota Pr@

. Ef um er ad reeda ofnemi fyrir kalkkirtlahormoni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

ef pu att ad fa eda hefur fengid geislamedferd & beinagrind

ef pu ert med krabbamein i beinum

ef pu ert med of mikid kalkmagn i bl6di eda adrar truflanir & umbrotum kalks og fosférs
ef pu ert med annan beinasjukdém (par med talid kalkvakadhof og Paget's sjukdom)

ef pu ert med mikid magn alkalisks fosfatasa i bl6di (ensim sem érveran myndar: getur bent til
akvedins sjukdomsastands sem tengist beinum og lifur)

. ef pu ert med alvarlega nyrnakvilla

o ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Preotact er notad ef pu
e ert med mikid af kalki i pvagi

e ert med nyrnasteina

e tekur hjartalyf (t.d. digoxin, einnig pekkt sem digitalis)
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Meling kalkmagns i bl4di og/eda pvagi

Laeknirinn kannar vidbrogd pin vio medferdinni med reglulegu millibili. Leeknirinn mun rannsaka
bl6d og/eda pvag til ad maela magn kalks i blédinu og/eda pvaginu & 1., 3. og 6 manudi eftir ad pu
byrjar & Preotact-medferd.

Bdrn og unglingar

Ekki skal nota Preotact hja bdrnum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Preotact

Latid laekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Nota skal Preotact med varud ef pu tekur hjartalyf (t.d. digoxin einnig pekkt sem digitalis).

Medganga og brjéstagjof .
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud. ‘\\
Notadu ekki Preotact ef pu ert pungud eda med barn & brjdsti. A

Akstur og notkun véla ’b

Ef pig svimar skaltu ekki aka eda nota vélar fyrr en pér lidur bett}b&

Q

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natn’uré@verjum skammti.
petta pydir ad pad er nar natriumfritt. (Q

S
o

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hetu?‘&t til um. Ef pu ert ekki er ljost hvernig nota & ad nota lyfid
skal leita upplysinga hja lekninum e@fjafraeéingi.

3. Hvernig nota & Preotact

Skammtar @

N

Radlagdur skammtur Prg«@c%r 100 mikrogromm & dag.
N

Leeknirinn kann a réﬁ%ggja pbér ad taka kalk og D-vitamin aukalega. Leeknirinn segir til um hversu
mikid pu att ad taka ¥dag.

Adferd vid lyfjagjof

Adur en Preotact afyllti lyfjapenninn er notadur i fyrsta sinn parf ad blanda lyfid i honum (sja
»Notkunarleidbeiningar).

Pegar pessu er lokid er Preotact afyllti lyfjapenninn tilndinn til notkunar og lyfid tilbuid til
inndeelingar i kvidinn (undir hug).

Pegar pu ert ekki ad nota afyllta lyfjapennann skalt pu setja hann aftur i keelinn.

Mikilvaegar upplysingar vio notkun Preotact

o Sprautadu pig med Preotact fljétlega eftir ad pu tekur Preotact lyfjapennann ar kaelinum.

o Settu Preotact lyfjapennann strax aftur i kaelinn eftir notkun. Taktu aldrei rorlykju i notkun ar
pennanum.

o Hristid ekki afyllta lyfjapennann (hvorki fyrir né eftir inndeelingu) par sem pad getur eydilagt
verkun lyfsins.
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Notid nyja nal vid hverja inndalingu og fleygid nalinni eftir hverja inndalingu.
Geymid aldrei afyllta lyfjapennann med nélina &.

Setjid alltaf nyja nal & fyrir notkun.

Notid aldrei afyllta lyfjapennann med 6orum.

Leidbeiningar um notkun afyllta lyfjapennans eru i notkunarleidbeiningunum.
Medferdartimi

Notadu Preotact eins lengi og leeknirinn segir til um — yfirleitt ekki lengur en 24 manudi.
Ef notadur er sterri skammtur af Preotact en meelt er fyrir um

Ef pa notar af slysni meira en einn skammt af Preotact 4 einum degi skaltu strax hafa samband vid
leekninn eda lyfjafreeding.

Ef gleymist ad nota Preotact
Ef gleymist ad nota Preotact (eda ekki er haegt ad nota Preotact a venjulegum ti&%)\ skal nota pad eins

fljott og unnt er pann dag. %)
Aldrei skal deela inn meira en einum skammti sama dag. Ekki & ad tvbf&&éammt til ad baeta upp
fyrir skammt sem gleymst hefur ad nota. (b'

NS

Reeddu vid lekninn ef pu ihugar ad haetta medferdinni me@@lct, adur en pua lykur medferdinni
sem &visad var. %)

Ef heett er ad nota Preotact

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & ka I upplysingum um lyfid.

4, Hugsanlegar aukaverkanir Q)Q

*

Eins og vid & um o6ll lyf getur pett@ldié aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Mjég algengar (geta komid f igﬁjé meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e aukio magn kalks i bl '6i,é(

e aukid magn kalks i@i,

° égleai. d

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
bakverkur,

heaegdatregda, nidurgangur,

minnkadur vodvastyrkur, védvakrampar, sundl,

rodi i hid (rodapot) & stungustad,

hradur eda Greglulegur hjartslattur,

hofudverkur,

verkur i hand- og fotleggjum (atlimum),

Opaegindi i maga, uppkdst

breyta.

Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e kvidverkur,

e flensa,

e aukid magn pvagsyru i bl6di,

o aukid magn alkalinfosfatasa i blodi,
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e erting i hid & stungustad,
o lystarleysi,
o lyktar- og bragdtruflanir.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

5. Hvernig geyma a Preotact
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a afyllta lyfjapennanum og éskjunni a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir blondun

o Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

o M4 ekki frjosa.

o Geymid Preotact varid gegn 1josi. &\\

Eftir blondun 1b

o Geymid i keeli (2-8°C). (b,

o Ma ekKki frjosa. \{~

o Eftir blondun méa geyma afyllta lyfjapennan i ad hamarkij aga i keeli. EkKi nota lyfio i meira
en 28 daga eftir ad pad var blandad.

o PU métt geyma afyllta lyfjapennann eftir bldndungb ad 7 daga utan keelis (vid laegri hita en
25°C) & 28 daga notkunartimabilinu.

o EkKki nota lyfid ef pad hefur ekki verid geym tan hatt, jafnvel pott pad sé ekki buid.

o Ekki nota lyfid ef pu sérd ad pad er oréié&aé eda litad

Ekki ma skola lyfjum nidur ifrérennslislbagé{} a fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i

apoteki um hvernig heppilegast er ad far jum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid. \{:{‘\

<

6. Pakkningar og a6rar®pl37$ingar
Preotact inniheldur 5\\

- Virka innihaldsefhﬁ'er kalkkirtlahormon. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,61 mg af
kalkkirtlahormoni sem samsvarar 14 skdmmtum. Eftir bléndun inniheldur hver 71,4 mikrolitra
skammtur 100 mikrégromm af kalkkirtlahormani.

- Onnur innihaldsefni eru:
Duftid inniheldur:

. natriumkloéria,
mannitol,
sitrnusyrueinhydrat,
saltsyru,
natriumhydroxid.

Leysirinn inniheldur:
o metakresol
. vatn fyrir stungulyf.
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Lysing a utliti Preotact og pakkningasteerd

Preotact er stungulyfsstofn og leysir, lausn i &fylltum lyfjapenna.

Preotact feest i afylltum lyfjapenna sem inniheldur rorlykju. Fyrra hélfid inniheldur 1,61 mg af
kalkkirtlahorméni i duftformi og seinna hélfid 1,13 ml af leysi.

Preotact er faanlegt i pakkningu med 2 afylltum lyfjapennum.

Markadsleyfishafi

NPS Pharma Holdings Limited
Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper
Dublin 4

irland

Framleidandi

Nycomed Danmark ApS

Langebjerg 1 .
DK-4000 Roskilde Q

Danmork A

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i MM/AAAA \{:b'

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar&(@u: http://www.ema.europa.eu

o)

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is %)

@\}@
&

O
"

24



NOTKUNARLEIDPBEININGAR
PREOTACT
AFYLLTI LYFJAPENNINN

Preotact afyllti lyfjapenninn hefur verid hannadur sérstaklega til ad audvelda pér medferdina gegn
beinpynningu .

Fyrir fyrstu inndzelinguna med nyja afyllta lyfjapennanum parft pu ad setja & hann nal og blanda lyfio
samkveemt leidbeiningum i pessum beklingi. Blandadu adeins einn lyfjapenna i einu.

Afyllti lyfjapenninn inniheldur Iyf fyrir 14 daga.

A hverjum degi parft pt ad kanna hvort lyfid sé teert, setja nyja nal & og gefa pér lyfid med inndalingu i kvid
og fleygja sidan nalinni &dur en afyllti penninn er settur i geymslu i keeli (2-8°C). ;‘\\

Afyllti lyfjapenninn fyrir bléndun: \@
’09
Iosunarhnapp\ur skammtateljarl
inndaelingar o (m‘ j
hnappur J1

mhluti

pennaholkur &

Lesio fyrirmadin i pessum rommum vandlega - i peim eru mikilvaegar upplysingar fyrir

pig

Prepin sem fara parf i gegnum fyrir nyjan &fylltan lyfjapenna:
e Setjanéla
¢ Blanda lyfid
e Losa umframloft (undirbla pennann)
e Taka dagsskammtinn eda setja afyllta lyfjapennann i geymslu

Prepin sem fara parf i gegnum vid allar inndadingarnar 14



e Setjanal &
e Taka dagsskammtinn
e Setja pennann i geymslu

Skammtateljari Nalin
. |- afyllti
kvardi Iyfiapenninn ytri
er fullur nal nalarhlif

¥ !
fioldi B— —
I skammta eftir ) &)

A innri ‘
afyliti o \
lyfiapenninn nalarhii &\

er tomur ;@
>
Ny

Pegar pu feerd afyllta lyfjapennann er skammtateljarinn vio @, til @na ad hann se fullur.
Pegar skammtateljarinn er vid 0, er afyllti lyfjapenninn témur o arft ad nota nyjan afylltan lyfjapenna.

)

RN
&
\Q)(\

N
6’7 Pvodu hendur med sapu og vatni adur en pu
handleikur afyllta lyfjapennann.

s

p
SN
E

2
)

Togadu lokid beint framan af enda afyllta
m D lyfjapennans.




Losadu hlifdarpappirinn af nalarhlifinni.

Q
Haltu i teera framhlw&afylita lyfjapennans og
skrdfadu nélina,% ida & teera framhluta &fyllta

lyfjapennans. (b'

S
O
Gattu pess ad prysta ekki & gula losunarhnappiftNi+hedan pu handleikur &fyllta lyfjapennann — ef pa gerir

pad af slysni mun blai inndaelingarhnappuri JOtast ut.
EkKki yta honum til baka fyrr en pér er 5@6 gera pad samkveemt pessum baklingi.

"

Blondun lyfsing

»KITKK™ e Beindu nélinni upp

e Skrufadu afyllta lyfjapennann saman par til teeri
framhlutinn og pennahdlkurinn maetast.
I lokin heyrist klikk og pa finnur fyrir pvi.




EkKi hrista &fyllta
lyfjapennann

Veltu afyllta lyfjapennanum varlega fram og til baka
nokkrum sinnum til ad blanda lyfid.

Geymdu hann i um eina minutu par til lyfid hefur
blandast ad fullu.

Athugadu hvort lyfid er teert.

‘Ej_}:—h =)

o
NK
>

prystu & gula losunarhnappinn til ad
losa blaa inndzlingarhnappinn.

Dragdu badar nalarhlifarnar af.
Geymdu ytri nalarhlifina par sem
pu parft ad fjarleegja nalina eftir
inndaelinguna.



|

“click”

Beindu nalinni beint upp og prystu
& blaa inndzlingarhnappinn par til
hann er kominn alveg nidur.

P& heyrist ,,klikk* (sj& mynd).
Petta losar megnid af loftinu ar
afyllta pennanum og er kallad
Lundirbaningur*.

e petta skal gert i hvert sinn sem pa blandar nyjan &fylltan .
lyfjapenna 5\\
e Svolitid af lyfinu getur komid Ut — pad er edlilegt *

e Litil loftbdla getur ordid eftir i afyllta lyfjapennanum — pad
er edlilegt

'IOﬁ

1

4
N
oF

Dagleg inndading
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S
&

Sk ateljarinn synir nu 14 og afyllti lyfjapenninn er
tilQ&inn til notkunar. PG getur valid ad halda &fram og

a inn dagsskammtinum ndna eda ad setja afyllta

yfjapennann i kelinn eins og lyst er i kaflanum ,,Hagnytar

Sldae
S

upplysingar“i lok notkunarleidbeininganna.

e Kannadu hvort sé nal 4 afyllta lyfjapennanum
(sjd mynd. 3 og 4).

e Ef puvarst ad ljuka vid ad blanda nyjan afylltan
lyfjapenna getur pu notad nalina sem er pegar a..

e brystu & gula losunarhnappinn til ad losa blaa
inndaelingarhnappinn.



Kliptu i hudfellingu & kvidnum og deeldu inn
undir 90° horni eins og laeknirinn eda
hjakrunarfraedingur hafa gefid fyrirmali um.

$

Drystu Wdaelmgarhnappnum alla leid nidur
par tiLiann lesist - teldu sidan rdlega upp i 10

nalina ar haoinni.

K Skammtateljarinn hefur n leekkad um einn.
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7 =) e Settu ytri nalarhlifina a.
e Skrufadu nalina af.
e Fleygdu nalinni samkveemt leidbeiningum fra

_ m , lekninum eda hjukrunarfraedingi
- L J

Notid hverja nal adeins einu sinni

16

Q
l’CTE - h \Q*

)
— I——’ Settu lokid aftur & éﬁ@a lyfjapennann og settu hann i

keelinn \j?
>

-

)

\)

\
Hagnyter upplysinga

e Fyrningardagsetning er prentud éé\ a lyfjapennann; ekki nota lyfid eftir pennan dag.
e Lyfid ma ekki nota i meira e@b’daga eftir blondun.
e PU getur geymt éblaggl@h afylltan lyfjapenna vid hitastig & milli 2-25°C.

e Nalin skal fjarla&‘}ftir hverja daglega inndelingu og afyllti lyfjapenninn settur aftur i keelinn vid

2-8°C v/
e  PU getur geymt blandadan &fylltan lyfjapenna i allt ad 7 daga vid stofuhita & milli 2-25°C.
o Verjid lyfid og afyllta lyfjapennann gegn beinu sélarljosi
e EKKki nota lyfio ef pad er skyjad eda litad (ef pad er ekki teert).

o EKki geyma afyllta lyfjapennann med nalinni a.

Ekki deila lyfinu med 6drum.

Ef pu missir afyllta lyfjapennann verdur pd ad endurnyja hann.
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