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1. LEGEMIDLETS NAVN

Preotact 100 mikrogram, pulver og veaeske til injeksjonsvaeske, opplasning i en ferdigfylt penn.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver ferdigfylte penn inneholder 1,61 mg paratyreoideahormon tilsvarende 14 doser.

Etter rekonstituering inneholder hver dose a 71,4 mikroliter 100 mikrogram paratyreoideahormon
produsert i Escherichia coli ved rekombinant DNA-teknologi.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Pulver og vaeske til injeksjonsvaeske, opplgsning.

Huvitt til grahvitt pulver og klar, fargelgs vaeske. (b\'Q)
9
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4, KLINISKE OPPLYSNINGER \S\
Q
4.1 Indikasjoner \&

Preotact er indisert for behandling av osteoporose hos post&bopausale kvinner med hgy risiko for
frakturer (se pkt. 5.1). <

Signifikant reduksjon i forekomsten av vertebrale @lrer, men ikke hoftefrakturer er vist.
2

4.2  Dosering og administrasjonsmate QO

Dosering \j“
Anbefalt dosering er 100 mlkrograqq} en gang daglig.

Pasienter bgr fa tilskudd av k‘a% og vitamin D dersom inntak via kosten er lavt.
Data understatter kontlntqrf‘(\ behandling med Preotact i inntil 24 maneder (se pkt. 4.4).

Etter behandling med Preotact, kan pasientene behandles med et bisfosfonat for ytterligere gkning av
benmineraltettheten (se pkt. 5.1).

Spesielle populasjoner

Nedsatt nyrefunksjon

Dosejustering er ikke ngdvendig hos pasienter med mild til moderat nedsatt nyrefunksjon
(kreatininclearance 30-80 ml/min). Det foreligger ikke data for pasienter med alvorlig nedsatt
nyrefunksjon. Preotact bar derfor ikke brukes hos pasienter med alvorlig nedsatt nyrefunksjon (se pkt.
4.3).

Nedsatt leverfunksjon

Dosejustering er ikke ngdvendig hos pasienter med mild til moderat nedsatt leverfunksjon (totalt 7-9
pa Child-Pugh-skalaen). Det foreligger ikke data for pasienter med alvorlig nedsatt leverfunksjon.
Preotact ber derfor ikke brukes hos pasienter med alvorlig nedsatt leverfunksjon (se pkt. 4.3).

Pediatrisk populasjon
Preotacts sikkerhet og effekt hos pasienter under 18 ar er ikke undersgkt. Det er ikke relevant a bruke
Preotact i den pediatriske populasjonen for behandling av osteoporose med hgy risiko for frakturer.



Eldre
Dosejustering basert pa alder er ikke ngdvendig (se pkt. 5.2).

Administrasjonsmate

Dosen skal tas som subkutan injeksjon i magen.

Pasienter ma gis opplering i riktig injeksjonsteknikk (se pkt. 6.6). En bruksanvisning er inkludert i
pakningen for & instruere pasienter i riktig bruk av pennen.

Forholdsregler for handtering eller administrering av dette legemidlet
For instruksjoner om rekonstituering av dette legemidlet for administrering se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikasjoner

Preotact er kontraindisert hos pasienter:
e med overfglsomhet overfor paratyreoideahormon eller overfor et eller flegg av hjelpestoffene
(se pkt 6.1) (&

som far eller tidligere har fatt stralebehandling av skjelettet %
med maligniteter i skjelettet eller benmetastaser
med eksisterende hyperkalsemi og andre forstyrrelser i metab«o\%men av fosfor og kalsium
med annen metabolsk beinlidelse enn primar osteoporose @’%udert hyperparatyreoidisme og
Pagets beinsykdom) \{.
med uavklart forhgyet benspesifikk alkalisk fosfatas 66
¢ med alvorlig nedsatt nyrefunksjon Q)
e med alvorlig nedsatt leverfunksjon @

S

<

4.4  Advarsler og forsiktighetsregler

Monitorering av pasienter i lgpet av behand@

Pasienter som settes pa behandling med ct skal monitoreres maned 1, 3 og 6 for forhgyede
nivaer av serumkalsium og/eller kals?:g i urin. Monitorering etter 6 maneder anbefales ikke hos
pasienter som har hatt total serumkq' m innenfor de normale grenser ved 6 maneder.

Forhgyet serumkalsium er s Qd behandling med Preotact. SerumkaI5|umkonsentraSJonene nar
maksimum mellom 6 o r etter hver dose av paratyreoideahormon og gar tilbake til normalt niva
etter 20-24 timer. Derf@ eventuelle blodprgver som tas av pasienten for monitorering av
kalsiumnivaene, tas né@st'20 timer etter siste injeksjon.

Tiltak ved forhgyet serumkalsium

Pasienter med vedvarende forhgyet serumkalsium (over gvre normalniva) ber undersakes for
underliggende sykdom (f. eks. hyperparatyreoidisme). Dersom ingen underliggende sykdom finnes,
skal felgende prosedyrer fglges:

o Tilskudd med kalsium og vitamin D skal seponeres
Doseringsfrekvensen for Preotact skal endres til 200 mikrogram annen hver dag

o Dersom nivaene fortsatt er forhgyede, skal behandling med Preotact stoppes og pasienten
monitoreres til nivaene er normale igjen

Forsiktighet skal utvises hos

Pasienter med eksisterende hyperkalsiuri

Preotact er studert hos pasienter med tidligere hyperkalsiuri. Det var mer sannsynlig at behandling
med Preotact forverret den underliggende hyperkalsiurien hos disse pasientene.




Pasienter med urolitiasis
Preotact er ikke undersgkt hos pasienter med aktiv urolitiasis. Preotact bar brukes med forsiktighet hos
pasienter med aktiv eller tidligere urolitiasis.

Pasienter som far hjerteglykosider
Forsiktighet bgr utvises hos pasienter som far hjerteglykosider pa grunn av risikoen for
digitalisforgiftning dersom hyperkalsemi utvikles (se pkt 4.5).

Behandlingsvarighet

Studier pa rotter indikerer gkt forekomst av osteosarkom ved langtidsbehandling med Preotact (se pkt.
5.3). Forekomsten av osteosarkom oppsto kun ved doser som gir > 27 ganger hgyere systemisk
eksponering enn det som er sett i mennesker som far en dose pa 100 mikrogram. Inntil ytterligere
kliniske data foreligger bar den anbefalte behandlingstid pa 24 maneder ikke overskrides.

45 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Paratyreoideahormon er et naturlig peptid som ikke metaboliseres av, og som ikke hemmer, hepatiske
mikrosomale legemiddelmetaboliserende enzymer (f. eks. cytokrom P450 isoenzyxper).
Paratyreoideahormon binder seg heller ikke til proteiner og har et lavt distribusjﬁolum. Som en
konsekvens av dette forventes ikke interaksjon med andre legemidler, og ingéispesifikke
interaksjonsstudier er gjennomfgrt. Ingen potensielle Iegemiddelinterak{ r ble identifisert i det
kliniske programmet.

Pa grunn av virkningsmekanismen kan samtidig bruk av Preot@wrteglykwder gke faren for
digitalisintoksikasjon dersom hyperkalsemi utvikles (se pkt. 4

4.6 Fertilitet, graviditet og amming \0‘)

Z
Det foreligger ingen tilgjengelige data pa bruk av @remdeahormon hos fertile kvinner, under
graviditet og amming. Dyrestudier er utllstrekks@e angaende reproduksjonstoksiske effekter (se pkt.
5.3).

Nl
Paratyreoideahormon skal ikke brukes{\%inner i fertil alder, under graviditet eller amming.

%)
4.7 Pavirkning av evnen til{@hre bil og bruke maskiner

Det er ikke gjort underszkg&}(&‘vedrﬂrende pavirkningen pa evnen til & kjare bil og bruke maskiner.
Noen episoder med svimi@gthet er beskrevet hos pasienter som er behandlet med Preotact. Disse
pasientene ber ikke k'@&)il eller bruke maskiner far symptomene har avtatt.

4.8 Bivirkninger

De fglgende bivirkningsdata baseres pa to placebokontrollerte studier utfert pa 2642 postmenopausale
osteoporotiske kvinner hvor 1341 fikk paratyreoideahormon. Ca. 71,4 % av pasientene som fikk
paratyreoidahormon rapporterte minst en bivirkning.

Hyperkalsemi og/eller hyperkalsiuri gjenspeiler paratyreoideahormonets kjente farmakodynamiske
effekt i mage/tarmkanal, nyre og ben. Hyperkalsemi ble rapportert hos 25,3 % og hyperkalsiuri hos
39,3 % av pasientene som ble behandlet med Preotact. Hyperkalsemi var forbigaende og ble
rapportert mest frekvent de 3 farste manedene av behandling. Dette ble handtert ved & monitorere
laboratorieverdier og bruke prespesifisert algoritme under det kliniske programmet (se pkt. 4.3, 4.4 og
5.1).

Den eneste andre sveert vanlige rapporterte bivirkningen var kvalme.

Tabellen nedenfor gir en oversikt over bivirkningene der forekomsten er minst 0,5 % hgyere i
paratyreoideahormongruppen sammenlignet med placebo. Falgende kategorier brukes for a rangere



bivirkningene etter frekvens: Sveert vanlige (> 1/10); vanlige (> 1/100 til <1/10); mindre vanlige (>
1/1000 til <1/100); sjeldne (> 1/10,000 til <1/1000); og sveert sjeldne (<1/10,000), inklusiv isolerte
rapporter.

Paratyreoideahormon

N=1341

System organklasse (%)

Infeksigse og parasitteere sykdommer

Mindre vanlige

Influensa 0,5

Stoffskifte —og ernaeringsbetingede sykdommer

Sveert vanlige

Hyperkalsemi 25,3
Vanlige

@kt kalsium i blodet 3,1

Mindre vanlige Q)
@kt alkaliske fosfataser i blodet 0,8 (&
Anoreksi 0,6 (%)
@kt urinsyre i blodet 0,6 cé

Nevrologiske sykdommer

Vanlige \{.\

Hodepine 9,3

Svimmelhet 3,%0

Mindre vanlige &

Dysgeusi Q)QOS

Parosmi = 0,7

\‘0

Hjertesykdommer \&@

Vanlige &

Palpitasjoner RS 1,0
\‘0

Gastrointestinale sykdomm%Q

Sveert vanlige N

Kvalme ((\ 13,5

Vanlige QQ

Brekninger (%4) 2,5

Konstipasjon 1,8

Dyspepsi 1,3

Diaré 1,0

Mindre vanlige

Abdominalsmerter 0,8

Sykdommer i muskler, bindevev og skjelett

Vanlige

Muskelkramper 1,1

Smerte i ekstremitet 1,1

Ryggsmerter 1,0

Sykdommer i nyre og urinveier

Sveert vanlige

Hyperkalsiuri 39,3

Vanlige
@kt ratio kalsium/kreatinin 2,9



@kt kalsium i urinen 2.2

Generelle lidelser og reaksjoner pa administrasjonsstedet

Vanlige

Erytem ved injeksjonsstedet 2,6
Tretthet 1,8
Asteni 1,2
Mindre vanlige

Irritasjon ved injeksjonsstedet 0,9

Preotact gker urinsyrekonsentrasjonen i serum. Blant alle individer som fikk paratyreoideahormon 100
mikrogram, ble det rapportert urinsyregkning i blod hos 8 (0,6 %) og hyperurikemi hos 5 (0,4 %). Selv
om gikt, artralgi og nefrolitiasis ble rapportert som bivirkninger, er ikke sammenhengen med gkning i
urinsyre pa grunn av administrasjon av Preotact fullstendig klarlagt.

Antistoffer mot paratyreoideahormon

Antistoffer mot paratyreoideahormon ble sett i 3 % av kvinnene som fikk Preotact sammenlignet med
0,2 % av kvinnene som fikk placebo i en stor klinisk fase I1I-studie. Hos kvinnenesmed positiv titer ble
det ikke pavist hypersensitivitetsreaksjoner, allergiske reaksjoner, effekt pa ber)ﬁraltetthetrespons

eller effekt pa serumkalsium. (%)
o
4.9 Overdosering \S\
Q
Tegn og symptomer \Q
I Preotacts kliniske program har utilsiktet overdosering veert r@?r ert.

mikrogram/kg/dag i 3 dager og opp til 2.5 mikrogra dag i 7 dager. Effekter som kan forventes
ved overdosering er forsinket hyperkalsemi, kvalm@\#ekninger, svimmelhet og hodepine.

2

Tiltak ved overdosering

Det finnes ingen spesifikk antidot for Preq%h’. Ved mistenkt overdosering bgr behandling omfatte
midlertidig seponering av Preotact, mogitdrering av serumkalsium og adekvat stettebehandling som f.
eks. vaeskebehandling. Pa grunn a\kP'@) acts relativt korte farmakologiske virketid skal videre tiltak

ikke veere ngdvendig. &g

O
Preotact har blitt gitt i enkeltdoser opp til 5 mikrogram/?@i gjentatte doser opp til 3

N
5. FARMAKOLO E EGENSKAPER
5.1 Farmakod}m@%iske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Kalsium homgostase, paratyreoideahormoner og analoger, ATC-kode:
HO5AA03.

Virkningsmekanisme
Preotact inneholder rekombinant humant paratyreoideahormon som er identisk med det endogene 84-
aminosyrepolypeptidet i full lengde.

Paratyreoidahormonets fysiologiske effekter omfatter stimulering av bendannelse ved direkte
pavirkning pa bendannende celler (osteoblaster) som indirekte gker tarmabsorpsjonen av kalsium og
gker den tubulere reabsorpsjonen av kalsium og utskillelsen av fosfat i nyrene.

Farmakodynamiske effekter

Paratyreoideahormonets effekt pa skjelettet avhenger av systemisk eksponeringsmgnster. Forbigaende
gkning i paratyreoideahormonnivaene etter subkutan injeksjon av Preotact stimulerer dannelse av nytt
ben pa trabekuleare og kortikale (periosteale og/eller endosteale) benoverflater ved stimulering av
osteoblastisk aktivitet fremfor osteoklastisk aktivitet.



Effekt pa serumkalsiumkonsentrasjoner

Paratyreoideahormon er hovedregulator for serumkalsium homeostasen. Totale serumkalsiumnivaer
gker gradvis og nar maksimum konsentrasjon (gjennomsnittelig gkning hos 129 pasienter,

0,15 mmol/l) etter ca. 6-8 timer som en reaksjon pa subkutane doser av Preotact (100 mikrogram
paratyreoideahormon). Vanligvis gar serumkalsiumnivaene tilbake til utgangsnivaer 24 timer etter
dosering.

Basert pa to placebokontrollerte studier med 2642 postmenopausale osteoporotiske kvinner, var
hyperkalsemi rapportert hos 25,3 % av pasientene som ble behandlet med Preotact sammenlignet med
4,3 % hos placebobehandlede pasienter. Hyperkalsemien var forbigaende og ble rapportert hyppigst i
de 3 farste manedene av behandlingen. Det ble handtert i lgpet av det kliniske programmet ved
monitorering av laboratorieverdier og bruk av prespesifisert algoritme (se pkt. 4.3 og 4.4).

Klinisk effekt

Effekt pa frakturforekomst

Hovedstudien var en 18-maneders dobbeltblind, placebokontrollert, fase I11-studie (TOP) hvor
effekten av Preotact pa frakturforekomst hos kvinner med postmenopausal osteoparose ble undersgkt.

AN
Totalt 2532 pasienter (1286 Preotact og 1246 placebo), 45-94 ar (8,1 % 45-5@9@69 11,4 % > 75 ar)
ble randomisert til enten & fa Preotact 100 mikrogram/dag eller placebo daglig tilskudd av
kalsium (700 mg) og vitamin D (400 IE). \\

Ca. 19 % av pasientene i hver behandlingsgruppe hadde minst alent vertebral fraktur ved
studiens start. Gjennomsnittelig T-score var ca. -3 i hver beha sgruppe ved studiens start.

Av 2532 randomiserte "intention to treat”(ITT)-pasiente{ levde totalt 59 pasienter minst 1 ny
vertebral fraktur, placebo 42 (3,37 %) — Preotact 17 %), p=0,001. Pasientene som fikk Preotact
hadde en 61 % relativ risikoreduksjon for en ny ve(ﬁfraktur ved 18 maneder sammenlignet med
pasientene i placebogruppen. \@

For a forhindre en eller flere nye vertebr@@akturer, matte 48 kvinner behandles i 18 maneder
(median) for hele populasjonen. For pa{iéq er med tidligere frakturer er "numbers needed to treat”
(NNT) 21 pasienter. \Q

Det var ingen signifikant fors@gmellom behandlingsgruppene i forekomsten av ikke-vertebrale
Kliniske frakturer 5,52 % f@eotact vs. 5,86 % for placebo.

Den mest relevante fr, reduksjonen ble observert blant pasienter med hgy risiko for frakturer slik
som pasienter med\jgltigere frakturer og pasienter med lumbal T-score < -3.

Relativt fa pasienter mindre enn 5 ar postmenopause og 45-54 ar ble inkludert i fase I11-studien (2-3
%). Resultatene fra disse pasientene skilte seg ikke fra resultatene i studien som helhet.

Effekt pa beinmineraltetthet (BMD)

I hovedstudien gkte Preotact lumbal BMD med 6.5 % sammenlignet med -0,3 % for placebo
(p<0,001) etter 18 maneders behandling. Signifikant gkning av BMD i hofte (totalt, larhals, trokanter)
ble observert ved studiens slutt; henholdsvis 1,0, 1,8 og 1,0 % for Preotact versus -1,1, -0,7 og -0,6 for
placebo (p<0,001).

Fortsatt behandling i opptil 24 maneder i en apen utvidelse av denne studien resulterte i en fortsatt
gkning i BMD. @kningen i lumbal og hofte BMD fra studiens start var henholdsvis 6,8 % og 2,2 %
hos pasienter behandlet med Preotact.

Preotacts effekter pa benarkitektur ble evaluert ved & bruke kvantitativ computertomografi (QCT) og
perifer QCT. Volumetrisk trabekuleer BMD i lumbale virvler gkte med 38 % over baselinje ved 18
maneder. Ogsa volumetrisk trabekuleer BMD av hoften totalt gkte med 4,7 %. Lignende gkning



forekom i larhalsen, trokanter og intertrokanter. Behandling med Preotact reduserte volumetrisk
kortikal BMD (malt i distal radius og proksimal tibia), mens benhinneomkretsen eller kortikal
benstyrkeindeks ble opprettholdt.

| en 24-maneders lang studie med kombinasjon av alendronatbehandling (PaTH), ble ogsa Preotacts
effekter pa benarkitektur studert ved bruk av QCT. Volumetrisk trabekuleer BMD i lumbale virvler
gkte med 26, 13 og 11 % (henholdsvis Preotact, Preotact og alendronat og alendronat) over baselinje
ved 12 maneder. Volumetrisk trabekuleer BMD av hoften totalt gkte med henholdsvis 9, 6 og 2 % i de
tre gruppene.

Behandling av osteoporose med kombinasjonsbehandling og sekvensiell behandling

PaTH-studien var en ”National Institute of Health” (NIH)-sponset randomisert, placebokontrollert, 2-
ars, dobbeltblind multisenterstudie med Preotact og alendronat som monoterapi og i kombinasjon for
behandling av postmenopausal osteoporose. Inklusjonskriterier var kvinner mellom 55 og 85 ar med
BMD T-score < -2,5 eller < -2 og minst 1 tilleggsrisikofaktor for fraktur. Alle kvinner ble gitt tilskudd
av kalsium (400-500 mg) og vitamin D (400 IE) i tillegg.

Totalt 238 postmenopausale kvinner ble randomisert til en av falgende behandlingsgrupper; Preotact
(100 mikrogram paratyreoideahormon), alendronat (10 mg) eller kombinasjon \@egge, og ble fulgt
i 12 maneder. | det andre aret av studien ble kvinnene som opprinnelig var i mg&actgruppen
randomisert til enten & fa alendronat eller placebo, og kvinnene i de to a{es&gruppene fikk alendronat.

Ved studiens start hadde totalt 165 kvinner (69 %) en T-score < - 2 5@'112 (47 %) rapporterte minst
en fraktur etter menopause. X @

Falgende resultater ble vist etter 1-ars behandling: @kning@%mbal BMD over baselinje var lik i
Preotact- og kombinasjonsgruppen (henholdsvis 6,3 og &, 1N8), men var noe mindre i
alendronatgruppen (4,6 %). @kningen i BMD for ho talt var henholdsvis 1,9, 0,3 og 3,0 % i de

tre gruppene.

>3
Pa slutten av ar 2 (12 maneder etter at Preotagpyar seponert), var det en 12 % gkning i lumbal BMD,
malt med dobbelt rantgenabsorpsjonsmet(i A), for pasientene som fikk alendronat det andre aret.

For pasientene som fikk placebo det angréret, var den gjennomsnittelige prosentvise gkningen 4 %
sammenlignet med baselinje, men ha@é minket noe sammenlignet med slutten av 12 maneders
Preotactbehandling. For gjennomgpitelig hofte BMD, var det en 4,5 % gkning fra baselinje med
alendronat i et ar sammenlign\ d 0,1 % minkning etter et ar med placebo.

Preotact i kombinasjon
vist signifikant gknin
%, p<0,001). Komkj
starten av.

ormonsubstitusjonsbehandling (HRT) hos 180 menopausale kvinner har
umbal BMD etter 12 maneder sammenlignet med HRT alene (7,1 % vs. 1,1
jonen var effektiv uansett alder eller hastighet pa benturnover eller BMD fra

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Absorpsjon

Subkutan administrasjon av 100 mikrogram paratyreoideahormon i magen gir en rask gkning i
plasmaparatyreoideahormonnivaene og maksimum oppnas 1-2 timer etter dosering. Gjennomsnittelig
halveringstid er ca. 1,5 timer. Absolutt biotilgjengelighet for 100 mikrogram paratyreoideahormon
subkutant i magen er 55 %.

Distribusjon
Steady-state distribusjonsvolum etter intravengs administrasjon er ca. 5,4 |. Individuelle variasjoner i
paratyreoideahormonets distribusjonsvolum er ca. 40 %.



Biotransformasjon

Paratyreoideahormon fjernes effektivt fra blodet ved en reseptormediert prosess i leveren og spaltes til
mindre peptidfragmenter. Fragmentene som kommer fra aminoterminalen nedbrytes videre inne i
cellen, mens fragmentene fra karboksyterminalen frigis tilbake til blodet og elimineres i nyrene.
Fragmentene fra karboksyterminalen antas a spille en rolle i reguleringen av
paratyreoideahormonaktiviteten. Under normale fysiologiske forhold utgjar paratyreoideahormon i
full lengde (1-84) bare 5-30 % av den sirkulerende formen av molekylet, mens 70-95 % foreligger
som karboksyterminalfragmenter. Etter en subkutan dose Preotact utgjar C-terminalfragmenter ca. 60-
90 % av den sirkulerende formen av molekylet. Systemisk clearance av paratyreoidahormon (45,3
I/time) etter en intravengs dose er i nerheten av normal hepatisk blodflyt og er i overensstemmelse
med utstrakt hepatisk metabolisme av virkestoffet. Individuelle variasjoner i systemisk clearance er ca.
15 %.

Eliminasjon

Paratyreoideahormon metaboliseres i leveren og i mindre grad i nyrer. Paratyreoideahormon utskilles
ikke fra kroppen i intakt form. Sirkulerende karboksyterminal-fragmenter filtreres av nyrene, men
brytes videre ned til enda mindre fragmenter ved tubulert reopptak.

Nedsatt leverfunksjon \Q)

Det var en moderat gkning pa ca. 20 % i gjennomsnittelig baseliniekorrigert onering (AUC) av
paratyreoideahormon i en studie utfert pa 6 menn og 6 kvinner med mom nedsatt leverfunksjon
sammenlignet med matchende gruppe pa 12 individer med normal Ie\gi' sjon.

Det er ikke gjennomfart studier pa pasienter med alvorlig nedsa\tii@brfunksmn

Nedsatt nyrefunksjon

Eksponering og Ci.x for paratyreoideahormon var noe ﬁ%nholdsws 22 % 0g 56 %) i en gruppe pa
8 menn og 8 kvinner med mild til moderat nedsatt ny, ksjon (kreatininclearance 30-80 ml/min)
sammenlignet med en sammenlignbar gruppe pa 1®V|der med normal nyrefunksjon.

Paratyreoideahormonets farmakokinetikk h09@a5|enter med alvorlig nedsatt nyrefunksjon
(kreatininclearance < 30 ml/min) er ikke @rsakt

Eldre é
Det er ikke pavist aldersrelatert 88 ar) forskjeller i Preotacts farmakokinetikk. Dosejustering pa
grunn av alder er ikke nﬂdven(é\

Kjann @

Legemidlet er bare st@ hos postmenopausale kvinner.
5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data indikerer ingen spesiell fare for mennesker basert pa konvensjonelle studier av
sikkerhetsfarmakologi, mutagenisitet, fertilitets- og reproduksjonstoksisitet og lokal toleranse.

Hos aper som fikk daglige subkutane doser i 6 maneder, var det en gkt forekomst av renal tubuleer
mineralisering ved eksponeringsnivaer under kliniske eksponeringsnivaer.

Rotter som fikk neer livslang behandling med daglige injeksjoner fikk doseavhengig forgket
bendannelse og gkt forekomst av bentumorer, inklusiv osteosarkom, mest sannsynlig som fglge av en
epigenetisk mekanisme. Som fglge av forskjell i benfysiologi mellom rotter og menneske, er den
kliniske betydningen av disse funnene antagelig liten. Osteosarkom er ikke observert i kliniske studier.

Det finnes ingen studier pa fatal, utviklings-, perinatal eller postnatal toksisitet. Det er ukjent om
rekombinant humant paratyreoideahormon utskilles i morsmelk hos dyr.



6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Pulver

Mannitol

Sitronsyremonohydrat
Natriumklorid

Saltsyre, fortynnet (for pH-justering)
Natriumhydroksid (for pH-justering)

Vaeske
Metakresol
Vann til injeksjonsvaesker

6.2 Uforlikeligheter

Ikke relevant.

O
6.3 Holdbarhet K
30 méneder. ‘\O

Rekonstituert opplasning: kjemisk og fysikalsk “in-use” stabilite |st i 28 dager ved 2-8 °C. | Igpet
av 28-dagersperioden kan den rekonstituerte opplﬂsnlngen op ares inntil 7 dager ved hayst 25 °C.
6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hgyst 25 °C. Ma ikke fryses. (\Q’
Oppbevar pakningen beskyttet mot lys.

@
Rekonstituert opplasning: Oppbevares i.lyh;@kskap (2 °C-8 °C). Ma ikke fryses. Nar sylinderampullen

er rekonstituert, kan den oppbevares utenfor kjgleskap ved hayst 25 °C i inntil 7 dager i lgpet av
bruksperioden som er pa 28 dager ({ t. 6.3).

6.5 Emballasje (type og |®Id)

Legemidlet leveres i enégdlgfylt penn som inneholder en sylinderampulle med todelt kammer.
Beholderens lukke3ystem bestar av en sylinderampulle med todelt kammer, en propp i midten, et lokk
(med gummiforsegling) som forsegler det farste kammeret med frysetarket pulver og et lokk i enden
som forselger det andre kammeret som inneholder vaesken til utblanding.

Sylinderampulle: Glass Type I.

Propp (i midten og pa enden): Gra bromobutylgummi.

Lokk (med gummiforsegling): Aluminium. Gummiforseglingen er laget av bromobutylgummi.

Hver sylinderampulle inne i pennen inneholder 1,61 mg paratyreoideahormon og 1,13 ml vaske (14
doser).

Preotact finnes i pakninger & 2 ferdigfylte penner
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6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Preotact injiseres ved & bruke en ferdigfylt penn. Hver penn skal bare brukes av en pasient. En ny
steril nal ma brukes ved hver injeksjon. Pennen kan brukes sammen med standard injeksjonsnaler.
Innholdet i sylinderampullen rekonstitueres i pennen. Etter rekonstituering skal lgsningen vare klar og
fargelgs.

MA IKKE RYSTES; rysting kan forarsake denaturering av virkestoffet.

Preotact skal ikke brukes dersom den rekonstituerte opplasningen er uklar, farget eller inneholder
partikler.

Vennligst se hvordan pennen skal brukes i bruksanvisningen.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN

NPS Pharma Holdings Limited

Grand Canal House ('g(b
1 Grand Canal Street Upper O\
Dublin 4 b\
Irland (,\\'

N7

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMRE 8{‘\
O
EU/1/06/339/003 KQ’
9. DATO FOR F@RSTE MARKEDSFQRII@TILLATELSE / SISTE FORNYELSE

Dato for forste markedsfaringstillatelse: 24. 0@2}06
Dato for siste fornyelse: 24.04.2011 AR
N

)
10. OPPDATERINGSDATOASM
\&
©
Detaljert informasjon ome@igtte legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (F@@)ean Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/

v
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A. TILVIRKER AV BIOLOGISK AKTIVT VIRKESTOFF OG INNEHAVER AV
TILVIRKERTILLATELSE ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker av biologisk aktivt virkestoff

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

1211 Vienna

Dsterrike

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1, 4000 Roskilde
Danmark

B. VILKAR FOR MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN (&Q’
9

o VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEV%@SNSE OG BRUK SOM
ER PALAGT INNEHAVEREN AV MARKEDSFQRINGSQ ATELSEN

Legemiddel underlagt reseptplikt. 8{‘\6
° VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR®@ E SIKKERHET OG EFFEKT AV
LEGEMIDLET Q
&
Ikke relevant. 0(\
N
e  ANDRE VILKAR %)

| - ¥
Legemiddelovervakningssystem
Innehaver av markedsfﬂringstillat&@mé sgrge for at et legemiddelovervakningssystem, i

Modul 1.8.1 i markedsfaringsti en, er pa plass og fungerer for legemidlet bringes pa
markedet og deretter sa lenge legemidlet er pa markedet.

Risikoh&ndteringsplan A&

Innehaver av marked gstillatelsen forplikter seg til & gjennomfare studier og ytterligere aktiviteter
vedrgrende Iegemibdelovervékning slik det er beskrevet i legemiddelovervakningsplanen, som er en
del av den omforente risikohandteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) versjon 03, presentert i
Modul 1.8.2 i markedsfaringstillatelsen samt enhver oppdatering av RMP som er godkjent av CHMP.

I henhold til CHMP Guideline on Risk Management Systems for medicinal products for human use,
skal enhver oppdatert RMP sendes inn pa samme tidspunkt som den pafglgende Periodic Safety
Update Report (PSUR).

| tillegg skal en oppdatert RMP sendes inn:

o nar det fremkommer ny informasjon av betydning for den gjeldende sikkerhetsspesifikasjonen
(Safety Specification), legemiddelovervakningsplanen eller risikominimeringsaktiviteter

o innen 60 dager etter at en viktig milepel (legemiddelovervakning eller risikominimering) er
nadd

o pa foresparsel fra det europeiske legemiddelkontoret
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Ytterkartong (2 ferdigfylte penner)

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Preotact 100 mikrogram pulver og vaeske til injeksjonsvaeske, opplasning i en ferdigfylt penn
Paratyreoideahormon

[2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ferdigfylte penn inneholder 1,61 mg paratyreoideahormon tilsvarende 14 doser.
Etter rekonstituering inneholder hver dose pa 71,4 mikroliter 100 mikrogram paratyreoideahormon.

P
3. LISTE OVER HJELPESTOFFER ¢ 2
O\
Natriumklorid, mannitol, sitronsyremonohydrat, saltsyre, metakreso@at iumhydroksid, vann til
injeksjonsveesker. . \Q)
O
| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNIN®SST@RRELSE)
\ -
Pulver og veeske til injeksjonsvaske, opplasning. ©
Hver ferdigfylte penn inneholder 1,61 mg para idéahormon som pulver og 1,13 ml vaske.

2 ferdigfylte penner pr. pakning. \{p
o\

| 5.  ADMINISTRASJONSMAXEOG ADMINISTRASIONSVEI(ER)
]

Ryst ikke den rekonstituerte : gsningen.
Les pakningsvedlegget f k.
Til subkutan bruk Q
%)
A%

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

8.  UTL@PSDATO

Utlgpsdato
Rekonstituert opplgsning: 28 dager
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Ferdigfylt penn (fer rekonstituering): Oppbevares ved hgyst 25 °C. Ma ikke fryses. Oppbevar den
ferdigfylte pennen i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

Ferdigfylt penn (etter rekonstituering): Oppbevares i kjgleskap (2-8 °C). Ma ikke fryses. Ma ikke
rystes. Nar sylinderampullen er rekonstituert, kan den oppbevares ved hgyst 25 °C i inntil 7 dager i
lgpet av brukstiden som er pa 28 dager.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

NPS Pharma Holdings Limited

Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper (b\.o‘)
Dublin 4 9

NN
Irland (@)
N
.0

12. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER (NNMAMRE)
0‘

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

X
&

| 13. PRODUKSJONSNUMMER o\
\v

<

Lot

0 &3‘
o\

| 14. GENERELL KLASSIFII%\SY&)N FOR UTLEVERING

N\
Reseptpliktig legemiddel. ((\\6
&2

| 15. BRUKSANYISNING
v

‘ 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

Preotact
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Ferdigfylt penn

| 1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Preotact 100 mikrogram pulver og veske til injeksjonsvaske, opplasning
Paratyreoideahormon
Til subkutan bruk

| 2. ADMINISTRASJONSMATE

Les pakningsvedlegget far bruk.

70
3. UTL@PSDATO <
\\O\
EXP
ey
AN

| 4. PRODUKSJONSNUMMER 2

Lot §é

@

| 5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKTVOLUM ELLER ANTALL DOSER
&J

1,61 mg paratyreoideahormon og 1,13 n‘ﬁb&ske (14 doser).

A

(Y

6. ANNET N\
\V
@6\
O
v
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Preotact 100 mikrogram pulver og vaeske til injeksjonsvaske, opplagsning i en ferdigfylt penn

Paratyreoideahormon

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner a dette bruke legemidlet. Det
inneholder informasjon som er viktig for deg.

Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

Hvis du har ytterligere sparsmal, kontakt lege eller apotek.

Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

|

1
2.
3.
4
5
6

1.

Hva Preotact er, og hva det brukes mot
Hva du ma vite far du bruker Preotact

Hvordan du bruker Preotact (&Q)
Mulige bivirkninger S
Hvordan du oppbevarer Preotact o
Innholdet i pakningen samt ytterligere informasjon \i\

Hva Preotact er og hva det brukes mot 8{‘\

Preotact brukes til behandling av osteoporose hos kvinn %r menopause (overgangsalder) med hgy
risiko for benbrudd. Osteoporose er en sykdom som ?{® t ben blir tynne og skjare. Det er serlig

vanlig hos kvinner etter menopause. Sykdommen
noen symptomer til & begynne med. Dersom du?
brekker ben, sarlig i ryggrad, hofter og hand@

er seg gradvis, sa det er ikke sikkert du har
teoporose gker sannsynligheten for at du
Det kan ogsa forarsake ryggsmerter, redusert

kroppslengde og krokete r
ppsieng g yQg. &

Preotact reduserer risikoen for brudd @Sggvirvlene, fordi det gker benkvaliteten og benstyrken din.

Det er ikke vist at Preotact red er risikoen for hoftebrudd.

2.

((\\

Hva du ma vit@% du bruker Preotact

Bruk ikke Preotact

dersom du er allergisk overfor paratyreoideahormon eller et av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

dersom du skal fa eller har fatt stralebehandling av skjelettet;

dersom du har benkreft;

hvis du har hgye kalsiumnivaer i blodet eller andre forstyrrelser i metabolismen av kalsium og
fosfor;

dersom du har andre bensykdommer (inklusiv hyperparatyreoidisme eller Pagets sykdom);
dersom du har hgye verdier av alkalisk fosfatase (et enzym som dannes i kroppen: kan tyde pa
visse medisinske tilstander i ben eller lever);

hvis du har alvorlige nyreproblemer;

dersom du har alvorlig nedsatt leverfunksjon;

Advarsler og forsiktighetsregler
Radfar deg med lege eller apotek far du bruker Preotact, dersom du:

har hgye nivaer av kalsium i urinen din.
har eller har hatt nyrestein.
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o far hjertemedisin (som digoksin, ogsa kjent som digitalis).
Maling av kalsiumnivaer i blod og/eller urin

Legen din vil regelmessig kontrollere hvordan du reagerer pa behandlingen. Legen din tar blod-
og/eller urinpraver for & male nivaet av kalsium i blodet eller urinen din 1, 3 og 6 maneder etter at du
har startet behandlingen med Preotact.

Barn og ungdom
Preotact skal ikke brukes til barn eller ungdom under 18 ar.
Andre legemidler og Preotact

Radfgr deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler.

Du skal bruke Preotact med forsiktighet dersom du tar hjertemedisin (for eksempeldigoksin, ogsa
kjent som digitalis).
0

Graviditet og amming O\
Radfgr deg med lege eller apotek far du tar noen form for medisin. \S\

Q

Bruk ikke Preotact dersom du er gravid eller ammer. \&
Kjering og bruk av maskiner Q)O

Dersom du faler deg svimmel, skal du ikke kjgre bilég}betjene maskiner fer du fagler deg bedre.

Q

Preotact inneholder mindre enn 1 mmol natl"\% (23 mg) pr. dose.
Dette betyr at det er sa godt som natriumfri\ti;@

X

3. Hvordan du bruker Preotact@
Bruk alltid Preotact slik legen d\ fortalt deg. Kontakt lege eller apotek hvis du er usikker.

.

Dosering <(\\

Den anbefalte dosen %@eotact er 100 mikrogram per dag.

Legen din kan réde}gg til a ta kalsium og vitamin D i tillegg. Legen din vil fortelle deg hvor mye du
skal ta hver dag.

Administrasjonsmate

Far farste gangs bruk skal medisinen i Preotact ferdigfylt penn blandes (vennligst se
"BRUKSANVISNING™).

Etter du gjer dette er Preotact ferdigfylt penn klar til bruk og legemidlet er klart for & injiseres i magen
(under huden). Nar du ikke bruker den, skal den ferdigfylte pennen legges tilbake i kjgleskapet.

Viktig informasjon ved bruk av Preotact
e Tainjeksjonen med Preotact kort tid etter at du har tatt den ferdigfylte pennen ut av
kjoleskapet.
Legg den ferdigfylte pennen tilbake i kjgleskapet umiddelbart etter at du har brukt den.
o Ikke ryst den ferdigfylte pennen (verken for eller etter injeksjon) da det kan gdelegge
legemidlet.
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e Bruken ny kanyle for hver injeksjon og kast kanylen etter bruk.
e Oppbevar aldri den ferdigfylte pennen med nélen festet pa.
o Del aldri den ferdigfylte pennen med andre.

Vennligst les bruksanvisningen for instruksjoner om hvordan den ferdigfylte pennen skal
brukes.

Behandlingsvarighet

Fortsett a ta Preotact sa lenge legen din forskriver det til deg — dette er normalt ikke lenger enn 24
maneder.

Dersom du tar for mye av Preotact

Dersom du utilsiktet injiserer mer enn en dose Preotact i lgpet av en dag, kontakt lege eller apotek
umiddelbart.

Dersom du har glemt & ta Preotact

’ \Q
Dersom du glemmer a ta Preotact (eller du ikke kan ta Preotact til den vanli en) tar du den sa fort
som mulig pa samme dag. Injiser aldri mer enn en dose pa samme dag. d%a ikke ta en dobbelt dose
som erstatning for en glemt dose. (\

Dersom du avbryter behandling med Preotact \{.\

Radfer deg med legen din dersom du vurderer & avslutte b dlingen med Preotact fgr foreskrevet
behandlingsperiode. K

Spear lege eller apotek dersom du har noen spﬂrsm@ bruken av dette legemidlet.

O

&
4, MULIGE BIVIRKNINGER {jr
Som alle legemidler kan Preotact f&Q}ake bivirkninger, men ikke alle far det.

Sveert vanlige (kan forekom.[ﬁ}hos flere enn 1 av 10 brukere):
e gkt nivd av kalsium i @\og urin

e kvalme QQ

Vanlige (kan forekg{nme hos inntil 1 av 10 brukere):
ryggsmerter

forstoppelse, diaré

nedsatt muskelstyrke, muskelkramper, svimmelhet
redme i huden (erytem) ved injeksjonsstedet

raske eller uregelmessige hjerteslag

hodepine

smerter i armer og ben (ekstremiteter)

magesyke, brekninger

tretthet

Mindre vanlige (kan forekomme hos inntil 1 av 100 brukere):
magesmerter

influensa

gkt niva av urinsyre i blodet

gkt niva av basiske fosfataser i blodet

irritasjon pa huden ved injeksjonsstedet
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e tap av matlyst
o  forstyrrelser i smak- og luktesans

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er
nevnt i dette pakningsvedlegget.

5. Hvordan du oppbevarer Preotact
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke Preotact etter utlgpsdatoen som er angitt pa den ferdigfylte pennen og pa kartongen.
Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

Far blanding

e  Oppbevares ved hgyst 25 °C.

e Maikke fryses.

e  Oppbevar Preotact beskyttet mot lys.

Etter blanding (&Q)

e  Oppbevares i kjgleskap (2-8 °C) %)

o Maikke fryses. \é

e Du kan oppbevare den blandede ferdigfylte pennen i hgyst 28 d kjgleskap. Bruk ikke

legemidlet lengre enn 28 dager etter at det er blandet. Du kan evare den blandede ferdigfylte
pennen inntil 7 dager utenfor kjgleskap (ved hgyst 25 °© pet av 28-dagersperioden.
Bruk ikke dette legemidlet hvis det ikke er oppbevart riktig, om det ikke er oppbrukt. Bruk ikke
dette legemidlet dersom du oppdager at det er blitt uklart farget.
Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller samme usholdningsavfall. Spar pa apoteket
hvordan legemidler som du ikke lenger bruker skal s. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljget.

2
6. Innholdet i pakningen og ytterli{e{ggﬂormasjon

Sammensetning av Preotact ®\

Virkestoffet er paratyreoideah . Hver sylinderampulle inneholder 1,61 mg paratyreoideahormon
tilsvarende 14 doser. Nar puligedg vaske er blandet inneholder hver dose pa 71,4 mikroliter 100
mikrogram paratyreoidea on.

De andre innholds to%% er: Pulveret inneholder:
¢ natriun¥klorid
¢ mannitol
e sitronsyremonohydrat
o saltsyre
¢ natriumhydroksid

Veaesken inneholder:
e metakresol
e vann til injeksjonsvasker

Hvordan Preotact ser ut og innholdet i pakningen:
Preotact er et pulver og vaske til injeksjonsvaeske, opplgsning i en ferdigfylt penn.
Preotact leveres i en ferdigfylt penn med en sylinderampulle. Det farste kammeret inneholder 1,61 mg

paratyreoideahormon som pulver og det andre kammeret inneholder 1,13 ml vaske.
Preotact er tilgjengelig i pakninger med 2 ferdigfylte penner.
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Innehaver av markedsfaringstillatelsen
NPS Pharma Holdings Limited

Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper

Dublin 4

Irland

Tilvirker

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Danmark

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent {MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency), http://www.emea.eu
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BRUKSANVISNING
PREOTACT
FERDIGFYLT PENN
Preotact ferdigfylt penn er utformet spesielt for & gjare det lettere for deg a ta din osteoporosemedisin.

For du setter din farste injeksjon med en ny ferdigfylt penn, ma du sette pa en kanyle og blande medisinen
ved a fglge forklaringene i denne bruksanvisningen. Bland bare en penn av gangen.

Den ferdigfylte pennen inneholder medisin for 14 dager.

Hver dag ma du kontrollere at medisinen ikke er grumsete, sette pa en ny kanyle, sette injeksjonen i magen
og sa kaste kanylen for du oppbevarer den ferdigfylte pennen i kjgleskap (2-8 °C).

Ferdigfylt penn far blanding: (b\'Q)
&%
utleserknapp doseteller ;\O

\ s \
injeksjonsknapp /@ [ iEEmmsas)

T ey, 1

.
pennens hoveddel pennee)n{fﬁrt hette
O
\4
Ferdigfylt penn etter blanding: \{:{g)
K\
<

Vennligst lesinformas onen i disse avsnittene ngye - de inneholder infor masjon som er
viktig for deg

Trinnene du ma ga gjennom med en ny ferdigfylt penn:

Sette pa en kanyle

Blande medisinen

Slippe ut gjenvaerende luft (klargjgre pennen)

Ta din daglige dose eller oppbevare den ferdigfylte pennen

Trinnene du ma ga gjennom for hver av de 14 injeks onene:
e Sette pa en ny kanyle
e Sette den daglige injeksjonen
e Oppbevare den ferdigfylte pennen



Dosetelleren Kanylen

|- ferdigfylt
indikator penn er full ytre
kanyle kanyle-
+ beskytter
antall +
-« —gjenveerende C(‘}’ = &)
doser "‘
ot indre
Eég:lg];}/rlttom kanyle-
beskytter

Nar du far den ferdigfylte pennen din, vil dosetelleren veere ved ®, for a vise at pem@er full.
Nar dosetelleren er ved 0, er pennen tom og du ma bruke en ny ferdigfylt penn. %"0

8&@

S
O
\4
&
N5
\\
%
N
Q¢
(Q\ Vask hendene med sape og vann fgr du handterer den ferdigfylte
Q pennen.
O
A%

Dra hetten rett av forparten pa den ferdigfylte pennen.




Dra beskyttelsespapiret av kanylebeskytteren.

NS
K%(b
<O
&
)
Hold pa den klare forpartgfav den ferdigfylte pennen
og skru kanylen hele{ inn.

<&

Veer forsiktig s du ikke trykker pa den gule utlaseMdfappen mens du héndterer den ferdigfylte pennen —

dersom du ved uhell gjar det, vil den bla injekel@éknappen sprette ut.
Ikke trykk den inn far du far instruksjoner o&-a gjere det slik som beskrevet lengre bak i bruksanvisningen.

S
X
RN\
N\
®<°
o

“klikk” . Hold enden med kanylen pekenderett opp
o Skru sammen den ferdigfylte pennen slik at den klare
forparten og pennens hoveddel mgates.
Du vil hgre og fale et klikk til slutt.




Ikkerist den ferdigfylte
pennen

Roter den ferdigfylte pennen forsiktig frem og tilbake
noen fa ganger for & blande medisinen.

La den ligge i omtrent ett minutt inntil medisinen er
fullstendig blandet.

Kontroller at medisinen ikke er grumsete.

Trykk pa den gule
utlgserknappen for a frigi
den bla injeksjonsknappen.

Ta av begge
kanylebeskytterne.

Ta vare pa den ytre
kanylebeskytteren fordi du
trenger den for a fjerne
kanylen etter injeksjon.



|

“klikk”

La kanylen peke rett opp og
trykk pa den bla
injeksjonsknappen til den er
trykket helt inn.

Du vil hgre et “klikk” (se
bilde).

Dette vil slippe ut det meste
av luften inne i den
ferdigfylte pennen og kalles
“klargjering”.

ny ferdigfylt penn.

Denne Klargjgringen skal gjares hver gang du blander en

Det kan komme ut litt medisin — dette er normalt.
Det kan veere igjen en liten luftboble i den ferdigfylte
pennen — dette er normalt.
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Der: uagligeinjeksjonen
<

Dosel@en viser na 14 og den ferdigfylte pennen er
klatiMetuk. Du kan velge & fortsette & ta din daglige
i§€ksjon na eller oppbevare den ferdigfylte pennen i

leskap som beskrevet under ”Praktisk
informasjon” sist i brosjyren.

e Sgrg for at det er en kanyle pa den
ferdigfylte pennen.
(se bildene 3 og 4)

o Hvis du akkurat har blandet en ny ferdigfylt
penn, kan du bruke kanylen som er pasatt.

e Trykk pa den gule utlgserknappen for a
frigjere den bla injeksjonsknappen.



Klem sammen en hudfold pa magen og sett
injeksjonen med en 90 ° vinkel slik du har blitt
instruert av din lege eller sykepleier.

Q,&Q)
S

Trykk den bla injek %nsknappen helt ned til den
laser seg — tel%&étter saktetil 10 og fjern kanylen

fra huden ‘U{l\
06

Dosetelleren er né redusert med én.

15

e Sett pa den ytre kanylebeskytteren.
w o  Skru av kanylen.
o Kast kanylen slik du er blitt instruert av din
lege eller sykepleier.

Bruk hver kanyle kun én gang.
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(O === A"J__——n Sett hetten tilbake pa den ferdigfylte pennen og legg

E— — den i kjgleskapet.

O

Praktisk informasjon K%(b

O
Den ferdigfylte pennen har en utlgpsdato patrykt; bruk ikke medi '%en etter denne datoen.
Medisinen skal ikke brukes i mer enn 28 dager etter at degaglitt blandet.
Du kan oppbevare den ublandede ferdigfylte pennen @emperaturer mellom 2-25 °C.
N

Fjern kanylen etter hver daglige injeksjon og Ieg@én ferdigfylte pennen tilbake i kjgleskapet ved 2-
8 °C.
\4
Du kan oppbevare blandet ferdigfylt peg@ inntil 7 dager ved romtemperatur, mellom 2-25 °C.
- CoN _
Beskytt medisinen og den ferdlgghe pennen mot direkte sollys.
Ikke bruk medisinen hvis Sgér grumsete eller farget (hvis den er uklar).
N\
Ikke oppbevar den f ylte pennen med en kanyle pasatt.

Ikke del medi@}@f%n med andre.

Dersom du mister den ferdigfylte pennen (for eksempel i gulvet), ma du bytte den ut.
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