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REZUMATUL CARACTERISTI C%C% PRODUSULUI



1 DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Preotact 100 micrograme pulbere si solvent pentru solutie injectabila Tn stilou preumplut.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare stilou preumplut contine parathormon 1,61 mg, corespunzitor la 14 doze.
Dupa reconstituire, fiecare doza de 71,4 microlitri contine parathormon 100 micrograme obtinut din
Escherichia coli cu ajutorul tehnologiei de recombinare ADN.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Pulbere alba sau aproape alba si solvent limpede, incolor. . /1:5\'
QO
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Preotact este indicat pentru tratamentul osteoporozei la fem‘fg@ care au trecut de menopauza si prezinta
risc crescut de fracturi (vezi pct. 5.1). (Q

4. DATE CLINICE

41 Indicatii terapeutice

S-a demonstrat o reducere semnificativa a frecventgnfsacturilor de vertebre, dar nu si a celor de sold.
4.2 Doze si mod de administrare . Q(b'

Doze
Doza recomandata este de 100 mic@ne parathormon, administrata o data pe zi.

Pacientilor trebuie sa li se admig¥treze suplimentar calciu si vitamina D, daca aportul din alimentatie
este insuficient. \>@

Datele existente ate%’?\@amente continue cu Preotact, de pana la 24 de Iuni (vezi pct. 4.4).

Dupa tratamentul cu Preotact, pacientii pot fi tratati cu un bifosfonat pentru a mari suplimentar
densitatea minerald osoasa (vezi pct. 5.1).

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renald

Nu este necesari reglarea dozei la pacientii cu insuficienta renald usoara sau moderata (clearance-ul
creatininei in intervalul 30 — 80 ml/min). Nu sunt disponibile date referitoare la pacientii cu
insuficienta renala severa.

In consecintd, Preotact nu trebuie folosit la pacientii cu insuficientd renala severa (vezi pct. 4.3).

Insuficienta hepatica

Nu este necesari ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepaticd usoara sau moderata (scor total
intre 7 si 9 pe scala Child-Pugh). Nu sunt disponibile date referitoare la pacientii cu insuficienta
hepatica severa. In consecinti, Preotact nu trebuie folosit la pacientii cu insuficientd hepatica severa
(vezi pct. 4.3).



Copii si adolescenti
Nu au fost studiate siguranta si eficacitatea Preotact la pacientii cu varste sub 18 ani. Nu este relevanta
utilizarea Preotact la copii si adolescenti pentru tratamentul osteoporozei cu risc ridicat de fracturi.

Varstnici
Nu este necesara reglarea dozei in functie de varsta (vezi pct. 5.2).

Mod de administrare

Doza se administreaza sub forma unei injectii subcutanate la nivelul abdomenului.

Pacientii trebuie instruiti sa aplice tehnici de injectare potrivite (vezi pct. 6.6). Un manual de utilizare
este inclus Tn ambalaj pentru a instrui pacientii sa utilizeze corect stiloul.

Precautii care trebuie luate Tnainte de manipularea sau administrarea medicamentului
Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3  Contraindicatii

>
Preotact este contraindicat la pacientii: {{1/
. cu hipersensibilitate la parathormon sau la oricare dintre excipienti @i pct. 6.1)
. care efectueaza sau au efectuat anterior sedinte de radioterapie ai&letului
. cu tumori maligne ale scheletului sau metastaze osoase
. cu hipercalcemie preexistenta si alte tulburari ale metabo}#ui fosfocalcic
. cu boli osoase metabolice diferite de osteoporoza primagg, clusiv hiperparatiroidism si

maladia lui Paget pentru oase)
. cu cresteri inexplicabile ale fosfatazei alcaline sp‘&’@é oaselor
. cu insuficienta renala severa
. cu insuficienta hepatica severa. (\0

44  Atentiondri si precautii speciale pe,n&ltlhzare

Monitorizarea pacientilor in timpul trat \ntulul

Pacientii inclusi in terapia Preotact 1e monitorizati n lunile 1, 3 si 6 pentru a se identifica
concentratii crescute de calciu sgr sau urinar. Nu este recomandata monitorizarea peste 6 luni la
pacientii al caror calciu seric tré‘s-a situat in limite normale la 6 luni.

S-a observat o concentraty escuta a calcului seric n timpul tratamentului cu Preotact. Concentratiile
de calciu seric atin ul la 6 — 8 ore dupa administrarea dozei si revin de obicei la valorile initiale
dupa 20 — 24 de or8@ela fiecare administrare a parathormonului. Prin urmare, daca sunt prelevate
probe de sange de la un pacient pentru monitorizarea concentratiilor calciului, aceasta operatie trebuie
efectuatd la cel putin 20 de ore de la cea mai recentd injectie.

Gestionarea concentratiei crescute de calciu seric

Pacientii cu concentratie persistent crescuta a calciului seric (peste nivelul normal superior) trebuie
evaluati pentru identificarea unei boli subiacente (de exemplu hiperparatiroidism). Daca nu este
identificata nicio afectiune subiacenta, trebuie respectate urmatoarele proceduri de gestionare:

. Trebuie retrasd suplimentarea cu calciu si vitamina D

. Frecventa de administrare a dozelor de Preotact trebuie schimbata la 100 de micrograme la
fiecare doua zile

. Daca persista concentratiile crescute, terapia cu Preotact trebuie oprita si pacientul monitorizat

pana cand valorile revin la normal

Se recomanda prudenta in
Pacienti cu hipercalciurie preexistenta
Preotact a fost studiat la pacientii cu hipercalciurie preexistentd. La acesti pacienti, tratamentul cu




Preotact mai degraba a exacerbat hipercalciuria preexistenta.

Pacienti cu urolitiaza
Preotact nu a fost studiat la pacientii cu urolitiaza activa. Preotact trebuie administrat cu precautie la
pacientii cu urolitiaza activa sau in antecedente.

Pacienti carora li se administreaza glicozide cardiace
Se recomanda precautie la pacientii carora li se administreaza glicozide cardiace datorita riscului de
toxicitate digitalicd daca apare hipercalcemie (vezi pct. 4.5).

Durata tratamentului

Studiile pe sobolani au evidentiat o frecventd marita a osteosarcomului la administrarea pe termen
lung a medicamentului Preotact (vezi pct. 5.3). Osteosarcomul a aparut numai la doze care au produs
expuneri sistemice de peste 27 de ori mai mari decat nivelurile observate la oameni la o doza de 100
micrograme. Pana cand devin disponibile date clinice suplimentare, nu trebuie depasita perioada de
tratament recomandata de 24 de luni.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune (8\'
Parathormonul este o peptidé naturala care nu este metabolizatd de si nu inhip® ¥hzimele microzomale
hepatice de metabolizare a medicamentului (de exemplu izoenzimele citq& ului P450). n plus,
parathormonul nu are afinitate la proteine si prezintd un volum redus d dbtributie. In consecintd, nu
sunt anticipate interactiuni cu alte medicamente si nu au fost efectu te%udii specifice de interactiune
intre medicamente. In programul clinic nu a fost identificat nich%éen‘;ial de interactiune cu
medicamente. <O

N
Cunoscand mecanismul de actiune, utilizarea combinat?ﬁ@eotact cu glucozide cardiace poate
predispune pacientii la toxicitate digitalica daca se dezvdlta hipercalcemia.

Q
>

Nu exista date adecvate privind utilizarea qﬁmrmonului la femeile aflate la varsta fertila, la femeile
gravide sau care alapteaza. Studiile la a@a e sunt insuficiente cu privire la efectele toxice asupra
functiei de reproducere (vezi pct. 5.

46 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Parathormonul nu trebuie fol&@e catre femeile aflate la varsta fertila ,femeile gravide si nici de cele
care aldpteaza. 0

4.7  Efecte asupa«@acitﬁﬁi de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Deoarece au fost mentionate cateva episoade de ameteald la pacientii tratati cu Preotact, acestia trebuie
sd evite sd conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje pana cand simptomele dispar.

48 Reactii adverse

Datele despre reactia adversa urmatoare (ADR) se bazeaza pe doua studii de tip placebo, efectuate pe
2,642 femei cu osteoporoza, aflate in postmenopauza, 1a 1,341 dintre ele fiindu-le administrat
parathormon. Aproximativ 71,4% dintre pacientele carora li s-a administrat parathormon au raportat
cel putin o reactie adversa.

Hipercalcemia si/sau hipercalciuria reflecta actiunile farmacodinamice cunoscute ale parathormonului
in tractul gastrointestinal, rinichi si oase. Hipercalcemia a fost raportatd la 25,3% dintre pacienti, iar
hipercalciuria la 39,3% dintre pacientii tratati cu Preotact. Hipercalcemia a fost trecatoare, fiind
raportata cel mai frecvent in primele 3 luni de tratament. A fost gestionata in timpul programului clinic
prin monitorizarea valorilor de laborator si utilizarea unui algoritm de gestionare specificat anterior
(vezipct. 4.3,445i5.1).



Cealalta reactie adversa raportata foarte des a fost greata.

Tabelul de mai jos prezinta o trecere in revista a reactiilor adverse la care incidenta este cu cel putin
0,5% mai mare la grupul céruia i se administreaza parathormon in comparatie cu grupul placebo.
Urmatoarele categorii sunt folosite pentru a clasifica reactiile adverse pe baza frecventei de aparitie:
foarte frecvente (21/10); frecvente (=1/100 la <1/10); mai putin frecvente (21/1,000 la <1/100); rare
(21/10,000 la <1/1,000); si foarte rare (<1/10,000), incluzand rapoarte izolate.

Clasificarea pe aparate, sisteme si organe Parathormon
N=1341

(%)
Infectii si infestari
Mai putin frecvente
Gripa 05
Tulburari metabolice si de nutritie
Foarte frecvente X
Hipercalcemie 25,3 . ,1/(0
Frecvente QO
Concentratii crescute de calciu in sange 3,1 \O
Mai putin frecvente (00
Concentratii crescute de fosfataza alcalina in 0,8
sange \.Q
Anorexie Q,GQ%
Concentratii crescute de acid uric in sdnge A

Tulburari ale sistemului nervos 0
Frecvente (\
Cefalee (b'\ 9,3

Ameteala . 3,9

Mai putin frecvente ‘\C)\Q

Disgeuzie 6 0,8

Parosmie ,(\® 0,7

N

Tulburari cardiace %0

Frecvente QS

Palpitatii ,\b 1,0
O

Tulburéari gastro-ﬂesti nale

Foarte frecvente

Greata 135

Frecvente

Varsaturi 2,5

Constipatie 1,8

Dispepsie 1,3

Diaree 1,0

Mai putin frecvente

Durere abdominala 0,8

Tulburiri musculo-scheletice si ale

tesutului conjunctiv

Frecvente

Crampe musculare 1,1

Durere la extremitati 11

Durere de spate 1,0




Tulburari renale si ale cailor urinare
Foarte frecvente

Hipercalciurie 39,3
Frecvente

Raport calciu urinar/creatinina crescut 2,9
Nivel crescut de calciu in urina 2,2
Tulburiri generale si la nivelul locului de

administrare

Frecvente

Eritem la locul de injectare 2,6
Oboseala 1,8
Astenie 1,2
Mai putin frecvente

Iritare la locul de injectare 0,9

ministrat 100
ubiecti (0,6%), iar
rtate ca reactii
dministrarii Preotact.

Preotact mareste concentratiile de acid uric seric. In cazul subiectilor cirora li s-a
micrograme de parathormon, cresterea acidului uric din sange a fost raportat3
hiperuricemia la 5 subiecti (0,4%). Desi guta, artralgia si nefrolitiaza au fos
adverse, nu a fost stabilitd complet relatia cu cresterile de acid uric din ca

Anticorpi la parathormon o
Intr-un studiu clinic extins de faza III, au fost detectati anticorpi%ﬁaarathormon in cazul a 3% dintre
femeile carora li s-a administrat Preotact, in comparatie cu (,2@Tarora li s-a administrat placebo. La
femeile cu titru pozitiv nu s-au inregistrat reactii de hi?r@ibilitme, reactii alergice, efecte in

raspunsul densitatii minerale osoase sau efecte asupra Wlui seric.
4.9 Supradozaj \(\0
Semne §i simptome Q(b'

Tn cadrul programului clinic Preotact, a&&}aportat supradozajul accidental.

Preotact a fost administrat in doze ymde’ de pana la 5 micrograme/kg, in doze repetate de pana la 3
micrograme/kg/zi timp de 3 zilesi pana la 2,5 micrograme/kg/zi timp de 7 zile. Efectele asteptate ale
supradozajului includ hiperc ie Intarziata, greatd, varsaturi, ameteala si cefalee.

Gestionarea supradozaj

Nu exista antidot s pentru Preotact. Tratamentul supradozei suspectate trebuie sa includa
intreruperea tempordya a administrarii Preotact, monitorizarea calciului seric si implementarea unor
masuri corespunzatoare de sustinere, de exemplu hidratarea. Din cauza duratei relativ scurte a
activitatii farmacologice a medicamentului Preotact, nu sunt necesare masuri suplimentare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Homeostazia calciului, hormoni paratiroidieni si analogi, codul ATC:
HO5AA03.

Mecanismul de actiune
Preotact contine parathormon uman de recombinare, identic cu polipeptida completa, nativa, a
aminoacidului 84.

Actiunile fiziologice ale parathormonului includ stimularea formarii osoase prin efecte directe asupra
celulelor de formare a osului (osteoblaste), crescand indirect absorbtia intestinala a calciului,

6



reabsorbtia tubulara a calciului si excretia fosfatului prin rinichi.

Efecte farmacodinamice

Efectele parathormonului asupra scheletului depind de tiparul expunerii sistemice. Cresterile trecatoare
ale nivelurilor parathormonului dupa injectia subcutanatd cu Preotact stimuleaza o noud formare a
oaselor pe suprafetele osoase trabeculare si corticale (periostal si/sau endostal) prin stimularea
preferentiala a activitatii osteoblastice in raport cu activitatea osteoclastica.

Efectele asupra concentratiilor de calciu seric

Parathormonul este principalul regulator al homeostazei calciului seric. Ca raspuns la administrarea
dozelor subcutanate de Preotact (100 micrograme parathormon), concentratiile totale ale calciului seric
cresc treptat si ating concentratia maxima (crestere medie de 0,15 mmol/l, la 129 pacienti) la
aproximativ 6 - 8 ore dupa administrare. In general, concentratiile calciului seric revin la valorile
inifiale dupa 24 de ore de la administrare.

Pe baza a doua studii, controlate prin placebo si implicand 2642 femei cu osteoporoza, aflate in
postmenopauza, s-a raportat hipercalcemie in cazul a 25,3 % dintre femeile carora li s-a administrat
Preotact, in comparatie cu 4,3 % dintre femeile carora li s-a administrat placebo. percalcemla a fost
trecatoare, fiind raportata cel mai frecvent in primele 3 Iuni de tratament. A fos @s 1onata in timpul
programului clinic prin monitorizarea valorilor de laborator si utilizarea unui aﬁﬁntm de gestionare
specificat anterior (vezi pct. 4.3, 4.4). 0

Eficacitatea clinica (b'
Efectul asupra incidentei fracturilor \Q
Studiul pivot a constat dintr-un studiu desfasurat pe o perioad?@%l 8 luni, dublu-orb, controlat prin
placebo si de faza III (TOP), care a urmarit efectul Preotac%wpra incidentei fracturilor la femeile cu

osteoporoza, aflate in postmenopauza. @

Un total de 2,532 paciente (1286 tratate cu Preotacg}}l% tratate cu placebo), cu varste intre 45-94 ani
(8,1 % 45-54 ani i 11,4 % > 75 ani), au fost ra izate pentru a li se administra 100 micrograme/zi
sau placebo, cu supliment zilnic de calciu (7 ) si vitamina D (400 UI).

.

Pe ansamblu, aproximativ 19% dintre s@bctn din fiecare grup de tratament au avut cel putin o
fractura vertebrala prevalenta la m &ul initial. Scorul T lombar mediu, initial, a fost de aproximativ
-3,01n fiecare grup de tratament\&

Dintre cele 2532 de pacient Eandomizate pentru tratament (ITT), un total de 59 de paciente au
prezentat cel putin o nou&wturé de vertebra, la placebo: 42 (3,37 %), iar la Preotact: 17 (1,32 %),
p=0,001. Pacientele upuI de tratament cu Preotact au prezentat o reducere cu 61 % a riscului
relativ de aparitie a d‘ oi fracturi de vertebra, in luna 18, in comparatie cu pacientele din grupul
placebo.

Pentru a preveni una sau mai multe fracturi vertebrale noi, a fost nevoie ca 48 de femei sa fie tratate pe
o durata medie de 18 luni, calculata pentru populatia totala. Pentru pacientele cu fracturi preexistente,
numarul necesar pentru tratament (NNT) este 21 de pacienti.

Nu s-a inregistrat o diferenta semnificativa intre grupurile de tratament cu privire la incidenta vreunei
fracturi clinice nonvertebrale: 5,52 % pentru Preotact fata de 5,86 % pentru placebo.

Cea mai importanta reducere a fracturilor a fost observata la pacientele cu risc crescut de fracturi, de
exemplu paciente cu fracturi anterioare si paciente cu scorul T al coloanei lombare <-3.

In studiul de faza III au fost incluse relativ putine paciente cu mai putin de 5 ani postmenopauza si
varste intre 45-54 ani (2-3%). Rezultatele pentru acestea nu au fost diferite de rezultatele pe ansamblul
studiului.

Efectul asupra densitatii minerale osoase (DMO)



Tn studiul pivot, Preotact a crescut DMO in coloana lombar, dupa un tratament de 18 luni, cu 6,5%, in
comparatie cu -0,3% pentru placebo (p<0,001). Cresteri importante ale DMO a soldului (total, col
femural, trohanter) au fost observate la punctul final al studiului: 1,0, 1,8 si respectiv 1.0 % pentru
Preotact, fata de -1,1, -0,7 si -0,6 % pentru placebo (p<0,001).

Tratamentul continuat timp de 24 de luni, intr-o prelungire deschisa a acestui studiu, a avut ca rezultat
o crestere continuatd a DMO. Cresterea DMO 1in raport cu valorile initiale, in coloana lombara si colul
femural, a fost de 6,8%, respectiv 2,2%, la pacientii tratati cu Preotact.

Efectele Preotact asupra arhitecturii osoase au fost evaluate cu ajutorul tomografiei computerizate
cantitative (TCC) si al TCC periferice. DMO volumetric trabecular la nivelul coloanei lombare a
crescut cu 38% fata de valorile initiale, dupa 18 luni. Tn mod similar, DMO volumetric trabecular la
nivelul soldului total a crescut cu 4,7%. Cresteri similare au aparut la nivelul colului femural,
trohanterului si intertrohanterului. Tratamentul cu Preotact a redus DMO volumetric cortical 0sos
(masurat la raza distala si tibia mediand), iar circumferinta periostala sau indicii de rezistenta a osului
cortical au fost mentinuti.

Tn studiul de terapie Tn asociere cu alendronat (PaTH), desfasurat pe 24 de luni, efgctele Preotact
asupra arhitecturii osoase au fost de asemenea evaluate folosind TCC. DMO vgfdetric trabecular la
nivelul coloanei lombare a crescut, dupa 12 1uAni, cu26,13si11% (Preotact{ otact si alendronat,
respectiv alendronat) fata de valorile initiale. In mod similar, DMO Volun\'@c trabecular la nivelul
soldului total a crescut cu 9, 6 si respectiv 2 %, la cele 3 grupuri. (00

Tratamentul osteoporozei cu terapie in asociere §i secventiald \Q

Studiul PaTH a fost un test randomizat, sponsorizat de Institut%tﬁa;ional de Sanatate (NIH), controlat
prin placebo, desfasurat pe o perioada de 2 ani, multicentry,"ublu-orb, efectuat cu Preotact si
alendronat atat ca monoterapie, cat si In asociere, penn@rea osteoporozei de postmenopauza.
Criteriile de includere au fost: femei intre 55 si 85 de gniveu scorul T al DMO sub -2,5 sau sub -2, cu cel
putin un factor aditional de risc pentru fractura. Tu@ participantelor li s-au administrat si suplimente
de calciu (400-500 mg) si vitamina D (400 UI)&

Un total de 238 de femei in postmenopau fost atribuite aleator unuia dintre urmétoarele grupuri
de tratament: Preotact (100 microgram@rathormon), alendronat (10 mg) sau asocierea acestora,
fiind urmarite timp de 12 luni. In al &ca an de studiu, femeile din grupul Preotact initial au fost

selectate aleator pentru a li se admiQ¥stra alendronat sau placebo corespunzator, iar femeilor din
celelalte doud grupuri li s-au a istrat alendronat.

Initial, un total de 165 fer@}GQ%) au avut un scor T sub -2,5, iar 112 (47%) au raportat cel putin o
fractura dupa meno 1{

Dupa un an de terapie s-au inregistrat rezultatele urmatoare: Cresterile DMO la nivelul coloanei
lombare, fatd de valorile initiale, au fost similare la grupurile Preotact si de terapie asociata (6,3 si
respectiv 6,1 %), dar au fost oarecum mai mici la grupul alendronat (4,6 %). Cresterile DMO la nivelul
soldului total au fost de 0,3, 1,9 si respectiv 3,0 % la cele 3 grupuri.

La sfarsitul anului 2 (la 12 luni dupa incheierea tratamentului cu Preotact), s-a produs o crestere medie
de 12,1% a DMO la nivelul coloanei, inregistrata cu absorbtiometrie duald cu raze X (DXA), in cazul
pacientelor carora li s-a administrat alendronat in al doilea an. Pentru pacientele carora li s-a
administrat placebo in al doilea an, cresterea procentuald medie a fost de 4,1% fata de valorile initiale,
dar a scizut usor fatd de valorile inregistrate la sfarsitul celor 12 luni de tratament cu Preotact. Tn
privinta variatiei medii a DMO la nivelul soldului, s-a produs o crestere de 4,5% fata de valorile
initiale, intr-un an de tratament cu alendronat, in comparatie cu o scadere de 0,1% dupa un tratament
de tip placebo, administrat timp de un an.

Tratamentul Preotact Tn asociere cu terapia de inlocuire hormonala (HRT), aplicat unui numar de 180
de femei aflate in postmenopauza, a demonstrat, dupa 12 luni, o crestere semnificativa a DMO la
nivelul coloanei lombare, in comparatie cu tratamentul efectuat numai cu HRT (7,1% fata de 1,1%,



p<0,001). Asocierea a fost eficientd indiferent de varsta, rata initiala de modificare a tesutului osos sau
DMO initial.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia

Administrarea subcutanatd a 100 micrograme de parathormon la nivel abdominal produce o crestere
rapidaa concentratiilor de parathormon din plasma, atingdndu-se un maxim la 1 — 2 ore dupa
administrare.

Timpul mediu de injumatatire este de aproximativ 1,5 ore. Biodisponibilitatea absolutd a 100 grame
parathormon dupé administrarea subcutanata in abdomen este de 55%.

Distributia

Volumul de distributie in starea de echilibru urmatoare administrarii intravenoase este de aproximativ
541.

Variabilitatea individuald a volumului de distributie a parathormonului este de aproximativ 40%.

Metabolizarea

Parathormonul este indepartat din sange in ficat, in mod eficient, printr-un pro ediat de receptor si
este divizat Tn fragmente mai mici de peptide. Fragmentele derivate din amino\fefminal sunt degradate
mai departe n cadrul celulei, iar fragmentele derivate din carboxi-termine@u t eliberate Tnapoi Tn
sange, fiind eliminate prin rinichi. Se considera ca aceste fragmente cagbQ¥i-terminale joacd un rol in
reglarea activitatii parathormonului. In conditii fiziologice normale, pafdthormonul de lungime
completa (1-84) constituie numai 5-30% din formele de circula‘;%’ moleculei, restul de 70-95%
fiind prezent sub forma fragmentelor carboxi-terminale. Tn ur ei doze subcutanate de Preotact,
fragmentele terminale C alcituiesc aproximativ 60-90% dig] r@)rmele de circulatie ale moleculei.
Clearance-ul sistemic al parathormonului (45,3 1/ord) mgsufat dupa o doza intravenoasa se apropie de
debitul normal de plasma al ficatului si este consiste (&netabolismul hepatic extensiv al substantei
active. Variabilitatea individuala a clearance-ului %i&wic este de aproximativ 15%.

\
Eliminarea (b'

.

Parathormonul este metabolizat in ficat si,d@is-un grad mai redus, in rinichi. Parathormonul nu este
eliminat din corp in forma sa intacta. Fr@#]entele carboxi-terminale in circulatie sunt filtrate in
rinichi, dar sunt ulterior divizate in ente §i mai mici In timpul recaptarii tubulare.

Insuficienta hepatica \Y

S-a Inregistrat o crestere m 4, de aproximativ 20%, la expunerea corectata medie de baza (AUC)
la parathormon, Tntr-un st realizat pe 6 barbati si 6 femei cu insuficientd hepatica moderata, in
comparatie cuun g Qespunzﬁtor de 12 subiecti cu functie hepaticd normala.

Nu au fost efectuate studii la pacientii cu insuficientd hepatica severa.

Insuficienta renald

Expunerea totala si valoarea Cyaxa parathormonului au crescut usor (22% si respectiv 56%) la un grup
de 8 barbati si 8 femei cu insuficienta renald usoara spre moderata (valorile clearance-ului creatininei
intre 30 si 80 ml/min), in comparatie cu un grup {intd de 16 subiecti cu functie renald normala.

Farmacocinetica parathormonului la pacientii cu insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei
mai mic de 30 ml/min) nu a fost investigata.

Varstnici
Tn cazul farmacocineticii Preotact nu au fost detectate diferente legate de varsta (intervalul 47-88 ani).
Nu este necesari ajustarea dozei in functie de varsta.

Sexul pacientului
Medicamentul a fost studiat numai la femeile aflate in postmenopauza.



5.3 Date preclinice de siguranti

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om, pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, caracterul mutagen, toxicitatea pentru fertilitate si in
general pentru reproducere si toleranta locala.

La maimutele carora li s-a administrat doze subcutanate zilnice, timp de 6 luni, s-a observat o aparitie
crescutd a mineralizarii tubulare renale la niveluri de expunere situate sub nivelurile de expunere
clinica.

Sobolanii tratati cu injectii zilnice pe aproximativ toata durata vietii au prezentat o formare osoasa
exageratd in functie de doza si o incidenta crescutd a tumorilor osoase incluzand osteosarcomul, cel
mai probabil din cauza unui mecanism epigenetic. Din cauza diferentelor de fiziologie a oaselor la
sobolani si oameni, relevanta clinica a acestor date este probabil minord. Nu au fost observate
osteosarcoame in studiile clinice.

Nu exista studii despre toxicitatea fetald, de dezvoltare, perinatala sau postnatald. Nu se cunoaste daca
parathormonul uman recombinat este eliminat in laptele animalelor care alépteazﬁ\'

&

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE 05\'0

6.1 Lista excipientilor Q(b
XS

Pulbere Q%

Manitol N

Acid citric monohidrat (Q(b

Clorura de sodiu

Acid clorhidric diluat (pentru reglarea pH-ului) (\0

Hidroxid de sodiu (pentru reglarea pH-ului) (b'\

Solvent . \Q
O

Metacrezol
Apa pentru preparate injectabile ®®

6.2 Incompatibilitati &
Nu este cazul 60
%O
6.3 Perioada de@l bilitate
30 luni
Solutia reconstituita: in stare utilizabild, s-a demonstrat stabilitatea chimica si fizica pentru o perioada
de 28 de zile la 2-8°C. In perioada de 28 de zile, solutia reconstituitd poate fi stocata pana la 7 zile la
temperaturi situate sub 25°C.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. Nu congelati.
Pastrati produsul protejat de lumina.

Solutia reconstituita: A se pastra la frigider (2-8°C). Nu congelati. Dupa ce produsul este reconstituit,
caseta poate fi stocatd In afara frigiderului, la temperaturi sub 25°C si timp de maxim 7 zile, in timpul

perioadei de utilizare de 28 de zile (vezi pct. 6.3).

6.5 Natura si continutul ambalajului
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Medicamentul este furnizat sub forma unui stilou preumplut cu o casete cu doud compartimente .
Sistemul de inchidere a recipientului este alcatuit dintr-o casetd cu doud compartimente, un opritor
central, un capac (cu garniturd de cauciuc) care etanseaza primul compartiment ce contine pulbere
liofilizata si un opritor de capat care etanseaza a doilea compartiment ce congine solventul pentru
amestec.

Caseta: sticla Tip L.
Opritorul (central si de capat): cauciuc bromobutil, gri.

Capacul (care contine garnitura de cauciuc): aluminiu. Garnitura de cauciuc este alcatuita din cauciuc
bromobultil.

Fiecare caseta din interiorul stiloului preumplut contine 1,61 mg parathormon si 1,13 ml solvent (14
doze).

Preotact este disponibil Th ambalaje de 2 stilouri preumplute.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni c}@hipulare
N\

Preotact este injectat cu ajutorul unui stilou preumplut. Fiecare stilou trebuj€tilizat de catre un singur
pacient. Pentru fiecare injec tie trebuie folosit un ac nou steril. Stiloul p@%& utilizat cu ace de stilou
injectabil standard. Continutul casetei este reconstituit in stilou. Dupa e€onstituire, lichidul trebuie sa
fie limpede si incolor. A\

>
Preotact nu trebuie utilizat daca solutia reconstituita egtévieclara, coloratd sau contine particule
Vi rugam sa vedeti cum se utilizeaza stiloul in Ins@unile de utilizare.

NU AGITATI, agitarea poate denatura substanta activa.

Orice produs neutilizat sau material rezidual@ie eliminat In conformitate cu reglementarile locale.
’\C)\

7. DETINATORUL AUTORI TEI DE PUNERE PE PIATA

NPS Pharma Holdings Limitec&

Grand Canal House &)

1 Grand Canal Street Ue&

Dublin 4

Irlanda Q‘

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/06/339/003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 24.04.2006
Data ultimei reautorizari: 24.04.2011

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXA I \O

FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBST @'B IOLOGICE ACTIVE SI
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FAB TIE RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIEI . @
N\
CONDITIILE EMITERII AUTOR&@[EI DE PUNERE PE PIATA
O
(\
AN
e
O
6\0
¥
D
¥

Q¥
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A.  FABRICANTUL(FABRICANTI I) UBSTANTEI BIOLOGICE ACTIVE SI
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantlui) substantei biologice active

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

1211 Vienna

Austria

Numele si adresa fabricantului(fabricantlui) responsabil pentru eliberarea seriei

Nycomed Danmark ApS Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde Danemarca

B. CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA X,

>

. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA $1 UTI ’IaAREA IMPUSE
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT;\'O

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala. (b'

x<Q
«  CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SI@ANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI (b\

Nu este cazul. @

. ALTE CONDITII

Sistemul de farmacovigilentd . C)\Q

DAPP trebuie sa asigure ca sistemul de@macovigilen‘;ﬁ, in forma prezentata in modulul 1.8.1 al de
autorizare de punere pe piata, este i mentat si functional Tnaintea si in timpul existentei
medicamentului pe piata. N\

Planul de management al risé@i
DAPP se angajaza sa efe@&e studiile si activitatile de farmacovigilenta suplimentare detaliate in
Planul de farmacovi i&(}@é, conform celor stabilite in versiunea 03 a Planului de management al

riscului (PMR) pre&gntatd in modulul 1.8.2 al de autorizare de punere pe piatd si orice actualizari
ulterioare ale PMR aprobate de CHMP.

In ceea ce priveste ghidurile CHMP privind Sistemele de management ale riscului pentru
medicamentele de uz uman, orice versiune actualizatd a PMR trebuie depusa in acelasi timp cu
urmatorul Raport periodic actualizat referitor la sigurantd (RPAS).

In plus, versiunea actualizati a PMR trebuie depusi

o Cand se primesc informatii noi care pot avea impact asupra Specificatiei de siguranta actuale,
Planului de farmacovigilenta sau activitatilor de reducere la minimum a riscului
o In decurs de 60 de zile de la atingerea unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de

reducere la minimum a riscului
o La cererea Agentiei Europeene a Medicamentului
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A ETICHETAREA X<
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton exterioari (2 stilouri preumplute)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Preotact 100 micrograme pulbere si solvent pentru solutie injectabild Tn stilou preumplut
Parathormon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou preumplut contine parathormon 1,61 mg, corespunzitor la 14 doze.
Dupa reconstutuire, fiecare doza de 71,4 microlitri contine parathormon 100 micrograme.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR ) >

* 7

\
Clorura de sodiu, manitol, acid citric monohidrat, acid clorhidric, metacreq@idroxid de sodiu, apa
pentru preparate injectabile (0'0

X9
| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL ;7

>
Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
Fiecare stilou preumplut contine 1,61 mg parathormonsttb forma de pulbere si 1,13 ml de

solvent.
\Q

2 stilouri preumplute per ambalaj. \Q(b'

>

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILEYBE ADMINISTRARE
\‘

Nu agitati solutia reconstituit3 0
A se citi prospectul Tnaint&@ tilizare
Administrare subcutanata

Q\
6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Solutia reconstituita: 28 zile
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‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Stilou preumplut (inainte de reconstutuire): A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. Nu congelati.
Pastrati stiloul preumplut Tn ambalajul exterior din carton, pentru a-1 proteja de lumina.

Stilou preumplut (dupa reconstituire): A se pastra la frigider (2-8°C). Nu congelati. Nu agitati. Dupa ce
caseta este reconstituitd, aceasta poate fi stocata la temperaturi sub 25°C, timp de maxim 7 zile, in
timpul perioadei de utilizare de 28 de zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

NPS Pharma Holdings Limited
Grand Canal House (02>
1 Grand Canal Street Upper <l/
Dublin 4 @)
Irlanda 0\'
Tel.: +800 6774 4357 2}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNEREPF'PIATA

AY

EU/1/06/339/003 ’@

13.  SERIA DE FABRICATIE o O\

X
L \
ot @6

<

| 14.  CLASIFICARE GENBRALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
"N

Medicament eliberat pe@% de prescriptie medicala
o\

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Preotact

17



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Stilou preumplut

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Preotact 100 micrograme pulbere si solvent pentru solutie injectabild
Parathormon
Utilizare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare

3. DATA DE EXPIRARE A®\'
* 7 V
EXP &é
O
‘ 4, SERIA DE FABRICATIE ,-:\.w
@vJ
Lot (b\

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1,61 mg parathormon si 1,13 ml solvent (14 dozS*

KN\
| 6. ALTE INFORMATII RS
NS

%
&
N
>
3
Q\
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B.PROSPECTUL X&
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Prospectul: Informatii pentru utilizator

Preotact 100 micrograme pulbere si solvent pentru solutie injectabila
n stilou preumplut
Parathormon

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Ce gasiti in acest prospect:

1 Ce este Preotact si pentru ce se utilizeaza X
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Preotact (b
3. Cum sa utilizati Preotact {{1/

4

5
6

Reactii adverse posibile \O
Cum se pastreaza Preotact 0
Continutul ambalajului si alte informatii (b'

1. Ce este Preotact si pentru ce se utilizeaza (b\

Preotact este folosit pentru tratamentul osteoporozei’&ﬁ%eile in postmenopauza cu risc crescut de
fracturi. Osteoporoza este o afectiune care determi oasele sa se subtieze si sd devina fragile. Este
intalnitd mai ales la femeile care au trecut de w‘?uzé. Boala progreseaza gradat, deci este posibil sa
nu simtiti simptome la inceput. Daca aveti Qs&brozé, exista o probabilitate mai mare sa va rupeti
oase, mai ales Tn zonele coloanei, solduril@ articulatiilor mainii. De asemenea, poate provoca durere
a spatelui, pierdere de greutate si gibozitag®.

Preotact reduce riscul de rupere \) or coloanei, deoarece mareste calitatea si rezistenta acestora.
Nu a fost demonstrat faptul ca @ tact reduce riscul aparitiei fracturii de sold.

e}\?
2. Ce trebuie s&s{@inainte sa utilizati Preotact

Nu folositi Preotact

. daca sunteti alergic (hipersensibil) la parathormon sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (prezentate in sectiunea 6);;

. daca efectuati sau ati efectuat anterior sedinte de radioterapie a scheletului;

. daca aveti cancer de oase;

. daci aveti cantitdti crescute ale calciului Tn snge sau alte tulburiri ale metabolismului calciu-

fosfor;

. daca aveti alta boala de oase (inclusiv hiperparatiroidism si boala lui Paget);

. daca aveti cantititi mari de fosfataza alcalina (o enzima produsa de catre organism: poate

semnala probleme medicale in legatura cu oasele sau ficatul);

. daca aveti boli severe de rinichi;

. daca suferiti de o maladie grava a ficatului;

Atentionari si precautii:

Inainte sa utilizati Preotact, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca:
o aveti 0 cantitate ridicata a calciului in urina

o aveti pietre larinichi
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o primiti tratament medicamentos pentru inima (de exemplu digoxina sau alte digitalice
cunoscute)

Misurarea concentratiilor de calciu in singe si/sau urina

Medicul dumneavoastra va verifica la intervale regulate raspunsul la tratamentul pe care 1l primiti.
Medicul dumneavoastra va efectua teste de sdnge si/sau urind pentru a masura cantitatea de calciu in
sange si/sau urind in lunile 1, 3 si 6 dupd inceperea tratamentului cu Preotact.

Copii §i adolescenti

Preotact nu trebuie utilizat la copii sau la adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Preotact impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau ati putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Trebuie sa utilizati Preotact cu precautie dacd luati medicamente pentru inima @xemplu digoxina

sau alte digitalice cunoscute). &\
xO

Sarcina si alaptarea 0

Adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru rec dari inainte de a lua orice
medicament. X

Nu folositi Preotact daca sunteti gravida sau alaptati. . Q%

%

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor 0(0
Daca aveti ameteli, nu conduceti vehicule si nu (g{o iti utilaje pand cand nu va simtiti mai bine.

Preotact contine sodiu mai putin de 1 mmo(Bg mg) per doza.
Aceasta inseamna ca esentialmente est medicament ,,fara sodiu”.

&

3. Cum si utilizati Preotagly

Utilizati intotdeauna Preo@‘\} exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoat@u cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozaj
Doza recomandata este de 100 microgame pe zi.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa luati suplimentar calciu si vitamina D. Tot el va va
spune si cat sa luati in fiecare zi.

Metoda de administrare

Inainte de a fi folosit pentru prima datd, medicamentul din stiloul preumplut Preotact trebuie sa fie
amestecat (va rugam sa vedeti Instructiuni de utilizare™).

Dupa aceasta amestecare, stiloul preumplut Preotact este gata de utilizare si medicamentul este gata sa
fie injectat Tn abdomen (sub piele).

Cénd nu il mai folositi, puneti stiloul preumplut Thapoi in frigider.
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Informatii importante la utilizarea Preotact

o Faceti-va injectia cu Preotact la scurt timp dupa ce ati luat stiloul preumplut din frigider.
Puneti stiloul preumplut inapoi in frigider imediat dupa ce l-ati folosit. Nu agitati stiloul
preumplut (nici inainte, nici dupa injectie) deoarece efectul medicamentului poate fi anulat
Folositi un ac nou la fiecare injectie si aruncati acul dupa fiecare utilizare.

Nu stocati niciodata stiloul preumplut cu acul atasat.

Intotdeauna atasati un ac nou inainte de utilizare.

Nu folositi impreuna cu nimeni stiloul preumplut.

Pentru a sti cum se foloseste stiloul preumplut, cititi ”Instructiuni de utilizare”.
Durata tratamentului

Folositi Preotact atat timp cét va recomanda medicul dumneavoastrd — de obicei nu mai mult de 24 de
luni.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Preotact

Dacé va injectati accidental mai mult de o doza de Preotact pe zi, contactati &Q{at medicul sau
farmacistul dumneavoastra 0\,

o
x<Q
Daci uitati s utilizati Preotact (sau nu puteti lua doza la momédtul potrivit), luati medicamentul cat
mai repede posibil 1n ziua respectiva.
Nu injectati niciodata mai mult de o doza in aceeasi zi. .&
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitat(“\
A

Daca incetati sa utilizati Preotact (b,

Daca uitati sa utilizati Preotact

.

Discutati cu medicul dumneavoastra dag\(ﬁkntionati sd Intrerupeti tratamentul cu Preotact inainte de
perioada prescrisa. %

dumneavoastra sau farmacistuh!

4. Reactii adveQé&sibile

Ca toate medicamentele, Preotact poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca aveti orice intrebari supli&r@: cu privire la acest produs, adresati-va medicului

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

. cantitati crescute ale calciului Tn sénge,
. cantitati crescute ale calciului in uring,
. greata.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

. durere de spate,

. constipatie, diaree,

. rezistenta scazuta a muschilor, crampe musculare, ameteala,
. inrosire a pielii (eritem) la locul de injectare,

. batéi rapide sau neregulate ale inimii

. durere de cap, durere in extremitati,

. stomac deranjat, varsaturi,

o oboseala.
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Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

. durere abdominala,

. gripa,

. cantitati crescute ale acidului uric Tn sange,

. crestere a cantitatii fosfatazei alcaline Tn sange,
. iritare a pielii la locul de injectare,

. pierdere a poftei de mancare,

. tulburari ale mirosului si gustului.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.
5. Cum se pastreaza Preotact
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor. /1:0
*
N\

Nu utilizati Preotact dupa data de expirare inscrisa pe stiloul preumplut si@cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective. 0

>

Tnainte de amestecare \Q
o A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. . Q%
. Nu congelati. (b\
o Pastrati Preotact protejat de lumina. (Q
; O
Dupa amestecare
e Pastratiin frigider (2-8°C). ,&Q
o Nu congelati. R\
o Pastrati stiloul preumplut ameste ntru maxim 28 de zile in frigider. Nu utilizati acest
medicament mai mult de 28 de upa ce a fost amestecat.

Puteti pastra stiloul preumplﬁs estecat pana la 7 zile Tn afara frigiderului (la temperaturi sub

25 °C) , din timpul de utiS’ are de 28 de zile.

Nu utilizati acest mediggsent daca nu a fost pastrat corespunzator, chiar daca nu este folosit.
Nu utilizati acest ament daca observati ca devine neclar sau colorat, .

Orice produs neutiQ&au material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Preotact
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Substanta activa este parathormonul. Fiecare stilou preumplut contine 1,61 mg parathormon
corespunzator la 14 doze. Dupa reconstituire, fiecare doza de 71,4 microlitri contine 100 micrograme
parathormon.

Alte ingrediente:
Pulberea contine:

e cloruri de sodiu,
manitol,
acid citric monohidrat,
acid clorhidric
hidroxid de sodiu.

Solventul contine
* metacrezol
* apd pentru injectare.

Cum arata Preotact si continutul ambalajului

\.
Preotact este 0 pulbere si solvent pentru solutie injectabila in stilou preumplut
Preotact este furnizat sub forma de stilou preumplut cu o caseta. Primul co ment contine 1,61 mg
parathormon sub forma de pulbere si al doilea compartiment contine 1, 1 e solvent

Preotact este disponibil Tn ambalaje cu 2 stilouri preumplute. @

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata .9
NPS Pharma Holdings Limited (b\
Grand Canal House (Q

1 Grand Canal Street Upper o

Dublin 4 Q

Irlanda (b'\

Fabricantul - O
Nycomed Danmark ApS 6\
Langebjerg 1 &Q
DK-4000 Roskilde A\

Danemarca

&
e}\}
Acest prospect a f@@robat in {LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului: http://www.ema.europa.eu/
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PREOTACT

STILOU PREUMPLUT

Stiloul preumplut Preotact a fost creat special pentru a va facilita administrarea tratamentului pentru
osteoporoza.

Inainte de a efectua prima injectie cu noul stilou preumplut, trebuie si adiugati un ac si sa amestecati
medicamentul respectand instructiunile din aceasta brosura. Amestecati doar continutul unui singur stilou la
un anumit moment dat.

Stiloul preumplut contine medicament pentru 14 zile.

injectia la nivelul abdomenului, iar apoi eliminati acul inainte de a depozita stiloy, mplut in frigider (2-

In fiecare zi trebuie sa va asigurati ca medicamentul are un aspect transparent, ad%_un nou ac, faceti
8°C).

&
Stiloul preumplut Tnainte de amestecare: ®\>
\@

Buton de declangare contor doze

\ e
Buton ® G===} L j
injectie ik i
corp i Partea frontala capac
)

Stiloul preumplut dupa amestecare: @

@'ﬂ%"““” -

Cititi informatiile din aceste casete cu grija —acestea contin informatii importante pentru
dumneavoastra.

Etapele cetrebuie urmatein cazul unui nou stilou preumplut:
e Adaugati un ac
Amestecati medicamentul
Eliminati aerul ramas (pregatiti stiloul)
Injectati doza dumneavoastra zilnica sau depozitati stiloul preumplut

Etapele cetrebuie urmatein cazul fiecireia din cele 14 injectii
e Adaugati un ac
e Efectuati injectia zilnica



e Depozitati stiloul preumplut

Contorul dozelor

. Stiloul
preumplut
este plin

index

Numarul de
doze
ramase

Stiloul
preumplut este
gol

R

Atunci cand primiti stiloul preumplut, marcajul indica @, pentru a arita ca e

Acul
Ac Capacul
exterior
+ al acului
Capacul
interior
al acului

‘¥
42

{
Atunci cand marcajul indica 0, stiloul preumplut este gol si trebuie sa utiliz%\un nou stilou preumplut.

Adiaugarea unui a¢ 9

.

o0
>

a
<
N
N

manipula stiloul preumplut.

(\(b Spalati-va pe maini cu sdpun si apa Inainte de a
O

Extrageti capacul in linie dreapta de pe capatul
frontal al stiloului preumplut.



Desprindeti folia de protectie de pe capacul
acului.

X\

Tinand de capatul fr&%l stiloului preumplut,
insurubati acul conmpet pe capatul frontal al

stiloului preum@(-.

0

K
a

0@

<

o\
Nu trebuie sé apasati pe butonul de declansare. n in timp ce manipulati stiloul preumplut — dacé apéasati
in mod accidental pe acesta, butonul albast tru injectie va iesi in afara.
Nu apdsati pe acesta pand in momentul cgl& este indicat 1n acest sens in acest prospect.
&

060 Amestecar ea medicamentului

»clic” e Tineti capitul cu ac drept in sus

e Asamblati stiloul preumplut pana ce
partea frontala intrd In contact cu
corpul stiloului. La final veti auzi un
sunet asemanator unui clic.




Nu agitati stiloul
preumplut

Rotiti usor stiloul preumplut inainte i inapoi
de cateva ori pentru a amesteca
medicamentul

Asteptati aproximativ un minut fnainte ca
medicamentul sa fie complet amestecat

Asigurati-va ca medicamentul are un aspect
transparent

<

(& Apasati pe butonul de declangare galben astfel
incat butonul albastru pentru injectie
sd iasa in afard

Indepirtati ambele capace ale acului.
Pastrati capacul exterior al acului, veti avea nevoie
de acesta pentru a demonta acul dupa injectie.



Tineti acul drept in sus si apasati pe butonul albastru
‘.‘ pentru injectie pana ce acesta este complet apasat.

“olic” Veti auzi un ,,clic” (vezi imaginea).

Astfel, veti elimina o mare parte din aerul din stiloul

preumplut — aceasta procedura se numeste pregatirea

stiloului.

>
e Trebuie si efectuati aceasta de fiecare {{1/

data cand amestecati medicamentul

&)
pentru un nou stilou preumplut. \s\'

e O parte din medicatie se poate scurge in >

afara stiloului — este un lucru normal. é@

e In interiorul stiloului poate ramane o <O
*

micd bula de aer — este un lucru normal.

10

©
b\ Contorul de doze indica acum 14 iar stiloul preumplut este gata
%) de utilizare. Puteti alege sa continuati acum cu realizarea injectiei
\® zilnice sau sa depozitati stiloul preumplut Tn frigider, conform
R8) descrierii de la sfarsitul acestor instructiuni.

Injectia zilnica

11

Wl
3" e Asigurati-va ca pe stiloul preumplut este montat
(et ] | un ac (vezi pozele 3 si 4).
q * Daca tocmai ati amestecat un nou stilou preumplut,
pu T puteti deja utiliza acul.
G e Apasati pe butonul galben de declansare pentru ca
L butonul pentru injectie sa iasd in afara.




Prindeti o parte de piele de pe abdomen

si realizati injectia la un unghi de 90°

conform indicatiilor medicului dumneavoastra
sau ale asistentei.

X
A
\0&

Apasati pe b&ul pentru injectie albastru
complet @ ce ramane in pozitie - apoi
numa sor pana la 10 si extrageti

acul @ypiele

\(Q Numarul dozelor a scazut
CuU 0 unitate
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o Stiloul preumplut are data de expi

aceasta data.

e  Agsezati capacul exterior peste ac.

e  Desprindeti acul.

e  Eliminati acul conform instructiunilor primite de la
medicul dumneavoastra sau de la asistenta.

Utilizati fiecare ac doar o data.

Asezati capacul peste stilow
asezati-l Tn frigider.
xO

S
Z
&
>
\)@
Q

Infoirnatii practice]
N\

I&Sfpérité pe acesta; medicamentul nu trebuie utilizat dupa

X\

mplut si

e Medicamentul nu trebuie @jzat timp de mai mult de 28 zile dupa ce a fost amestecata.

e Stiloul preumplut n@é&tecat poate fi depozitat la temperaturi de 2-25°C.
e Indepartati ach&pa fiecare injectie zilnica si reasezati stiloul preumplut in frigider la 2-8°C.

e Stiloul preumplut amestecat poate fi pastrat timp de pana la 7 zile la o temperatura a camerei de 2-

25°C.

e Protejati medicamentul si stiloul preumplut impotriva razelor directe ale soarelui.

e Nu utilizati medicamentul daca nu are un aspect transparent.

e Nu depozitati stiloul preumplut impreuna cu acul.

¢ Nu folositi medicatia pentru alte persoane.

e Daca stiloul preumplut suferd un impact, trebuie sa-1 inlocuiti.
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