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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Preotact 100 mikrogramt prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 1,61 mg hormonum parathyroidum, to odpovida 14 davkam.

Po rekonstituci jedna davka 71,4 mikrolitri obsahuje 100 mikrogrami hormonum parathyroidum
(parathormonu), vyrobeného za pouZiti kmene Escherichia coli modifikovaného technologii genového
inZenyrstvi (rekombinantni DNA technologie).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVAFORMA
Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.

Bily az témér bily prasek a Ciré, bezbarvé rozpoustédlo. ' EQ

4. KLINICKE UDAJE 60

>
4.1 Terapeutické indikace qg
Preotact je urcen k 16bé osteopordzy u Zen v postmenpp s vysokym rizikem fraktur (viz bod 5.1).

Bylo prokazano vyznamné snizeni vyskytu Verteb@, avsak nikoliv kycelnich fraktur.

4.2  Davkovani a zpiisob podani 3 Q
- @

Dévkovéni \

Doporucend davka piipravku je IOO@)gramﬁ parathormonu podavand jednou denné.

Pacienky by mély dostavat k (@réni vyZzivy vapnik a vitamin D, pokud je jejich ptijem ve stravé
nedostateény. 3 ‘\

Udaje podporuji kontifalni 1é¢bu piipravkem Preotact po dobu az 24 mésict (viz bod 4.4).

V dalsim léceni pacientek, které si aplikovaly Preotact, 1ze pokraovat podavanim bisfosfonatu pro
dalsi zvySovani kostni denzity (viz bod 5.1).

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin

U pacientek s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 30 az 80 ml/min)
neni zapotiebi davkovani nijak ptizpasobit. Pacientkam s tézkou poruchou funkce ledvin se vzhledem
k chybé&jicim tidajim 1écba ptipravkem Preotact nedoporucuje (viz bod 4.3).

Porucha jater

U pacientek s lehkou az stiedné tézkou poruchou funkce jater (celkové skore 7 az 9 podle klasifikace
Child-Pugh) neni zapotiebi davkovani nijak pfizpusobit. Pacientkam s tézkou poruchou funkce jater se
vzhledem k chybéjicim tidajim 1é¢ba pripravkem Preotact nedoporucuje (viz bod 4.3).

Pediatricka populace



Nebyly provedeny studie tykajici se bezpe€nosti a i¢innosti pripravku Preotact u pacientek mladsich
18 let. Neni duvod pro pouziti pripravku Preotact u pediatrickych pacientd k 16bé osteopordzy s
vysokym rizikem fraktur.

Starsi osoby
V souvislosti s vékem neni zapotfebi davkovani nijak prizpusobit. (viz bod 5.2).

Zpusob podani
Doporucena davka piipravku se podava jednou denn¢ subkutanni injekci do oblasti biicha.

Pacientky musi byt proSkoleny ve spravném zachazeni s injekci (viz bod 6.6). V krabicce je ptilozen
navod pro uZzivatele, ktery pacientce objastuje, jak spravné pouZzivat pero.

ZvI4&5tni opatrnosti je potieba pri pouzivani pripravku a zachdzeni s nim.
Pted pouzitim si prectéte navod k rekonstituci 1é¢ivého ptipravku, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace ‘ Q
>

Preotact je kontraindikovany u pacientek OA

s hypersenzitivitou na parathormon nebo na kteroukoliv cnou latku (viz bod 6.1)
které jsou ozatovany nebo které se diive podrobily lé% zafovanim skeletu
které maji kostni malignitu nebo metastazy v kos{u@
s preexistujici hyperkalcémii a jinymi poruchami Metabolismu fosforu a kalcia
s metabolickym onemocnénim kosti jinym re&)rimérm' osteoporoza (vcetné zvysené
¢innosti ptistitnych télisek a Pagetovy nenf@yrkosti)
s nevysvétlenym zvygenim hladiny }os@a kalické fosfatazy
e s t&zkou poruchou funkce ledvin s /l/

s tézkou poruchou funkce jater \\

4.4  Zvlastni upozornéni a op@ pro pouZziti

Sledovani pacientek béhem Lﬁ@'

Pacientky, u nichz byla W 1é¢ba piipravkem Preotact, by mély byt sledovany v mésicich 1,3 a 6
ohledné zvysené hladQ(a cia v séru a/nebo v moci. Dal3i sledovani po 6 mésicich 1é¢by se
nedoporucuje u pacientek, u nichz je celkové kalcium v séru po dobu 6 mésicti na normalni trovni.

V prubéhu 1écby piipravkem Preotact byla zjisténa zvysena hladina kalcia v séru. Koncentrace kalcia
v séru kulminuji za 6 aZ 8 hod po aplikaci davky a po 20 az 24 hodinach od kazdého podani davky
parathormonu obvykle klesaji zpét na piivodni hodnotu. Pokud se provadi odbéry vzorka krve
pacientky, uréené ke sledovani hladiny kalcia, mély by se provést alesponi 20 hodin po posledni davce.

Zpusob 1éEby zvySené hladiny kalcia v séru

U pacientek s neustupujici zvySenou hladinou kalcia v séru (nad horni hranici normalni hladiny) by se
méla urc€it zékladni pficina nemoci (napf. zvySena Cinnost pristitnych télisek). Pokud neni zjisténa
zadna zakladni pficina, je nutno uplatnit tyto 1éCebné postupy:

e Podavani kalcia a vitaminu D jako doplnkt vyzivy by se mélo pierusit.

e Cetnost davkovani piipravku Preotact by se méla zménit na 100 mikrogramt kazdy druhy den.

e Pokud zvysen¢ hladiny pfetrvaji, méla by se 1écba pripravkem Preotact prerusit a pacientku je
nutno sledovat do té doby, nez abnormalni hodnoty klesnou na normalni hladinu.

ZvIaStni pozornosti je tieba v ndsledujicich pfipadech




Pacientky s preexistujici hyperkalciurii
Preotact byl hodnocen u pacientek s preexistujici hyperkalciurii. U téchto pacientek 1é¢ba pripravkem
Preotact pravdépodobnéji zhorsila jejich hyperkalciurii.

Pacientky s urolithiazou
Preotact nebyl zkouman u pacientek s aktivni urolithiazou. U pacientek s aktivni nebo prodélanou
urolithidzou by piipravek Proteact mél byt uzivan s opatrnosti.

Pacientky uzivajicich srdecni glykosidy
Je tfeba opatrnosti u pacientek uzivajicich srde¢ni glykosidy z dtivodu rizika toxicity digitalisu pfi
soucasné hyperkalcémii (viz bod 4.5).

Délka 1é¢by

Studie na potkanech ukazuji zvyseny vyskyt osteosarkomu pti dlouhodobém uzivani ptipravku
Preotact (viz bod 5.3). K vyskytu osteosarkomu dochazi pouze pti davkach, které vytvaieji systémové
expozice > 27krat vysSi neZ ty, které jsou pozorovany u ¢lovéka pii davee 100 mikrogramii. Dokud
nebudou k dispozici dalsi klinické udaje, neméla by byt prekrocena doporucena doba 1écby 24 meésict.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

!
Parathormon je pfirozeny peptid, ktery neni metabolizovan jaternimi mi@éﬂm’mi enzymy
metabolizujicimi 1éky (napf. izoenzymy cytochromu P450), ani tyto e neinhibuje. Kromé¢ toho
neni parathormon vazany na proteiny a ma maly distribu¢ni obje ]ané by se nemély
predpokladat zadné interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a zZadng Stni studie 1ékovych interakci
nebyly provedeny. V klinickém programu nebyla zjisténa za encialni pravdépodobnost

Iékovych interakci.
@

Na zékladg znalosti mechanismd u¢inku miiZe kombjad¥ané pouziti ptipravkl Preotact a srde¢nich
glykosidu zpiisobit nachylnost pacientek k toxicit@alis, pokud se rozvine hyperkalcémie (viz bod
4.4).

5, O
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni ‘%\/

Nejsou k dispozici Zadné dostupné k 0 podavani parathormonu zenam ve fertilnim véku, t€hotnym
a kojicim zenam. Studie na zvita ou nedostate¢né z hlediska reprodukéni toxicity (viz bod 5.3).

Parathormon by nemél bj:i&@vén zenam ve fertilnim véku, béhem te€hotenstvi a kojeni.
4.7 U&inky na schtgost ridit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Jelikoz bylo
popsano nékolik pfipadl zavrati u pacientek 1é¢enych ptipravkem Preotact, mély by se pacientky
zdrZet fizeni nebo obsluhy stroji, dokud symptomy nepominou.

4.8 Nezadouci ucinky

Nésledujici udaje tykajici se nezadoucich u¢inka (ADR) jsou zaloZeny na dvou placebem
kontrolovanych studiich zahrnujicich 2642 Zen s postmenopauzalni osteopordzou, z nichz 1341 byl
podavan parathormon. Asi 71,4 % pacientek 1éCenych parathormonem uvedlo alespon jeden ADR.

Hyperkalcémie a/nebo hyperkalciurie odrazi popsané farmakodynamické ucinky parthormonu v
travicim Gstroji, ledvinach a kostech. Hyperkalcémie byla popséna u 25,3 % pacientek a
hyperkalciurie u 39,3 % pacientek 1écenych piipravkem Preotact. Hyperkalcémie byla pfechodna a
uvadeéna nejcastéji v prvnich 3 mésicich 1écby. Byla l1écena béhem klinického programu sledovanim
laboratornich hodnot a pouZitim ptedem uréeného 1é¢ebného algoritmu (viz body 4.3, 4.4 a 5.1).

Jedinym dal$im velmi ¢asto uvadénym ADR byla nauzea.



Nize uvedena tabulka podava piechled ADR, u kterych byla incidence vyssi alespoii 0 0,5 % ve skupiné
lé¢ené parathormonem ve srovnani s placebem. K popisu nezadoucich u¢inki na zakladé ¢etnosti
vyskytu se pouZivaji nasledujici kategorie: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az <1/10); mén¢ Casté
(> 1/1000 az <1/100); vzacné (> 1/10,000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10,000), véetné ojedinélych

hlasenych ptipadi.
TFidy organovych systému Parathormon
N=1341
(%)
Infekce a infestace
Méné caste
Chtipka 0,5
Poruchy metabolismu a vyzivy
Velmi casté
Hyperkalcémie 25,3
Casté
ZvySeni hladiny vapniku v krvi 3,1
Méné caste

Zvyseni hladiny alkalicke fosfatazy v krvi
Anorexie
Zvyseni hladiny kyseliny moc¢ové v krvi

Poruchy nervového systému

Casté

Bolest hlavy ) &?

Zavrat’ Q\ 3,9

Méné casté @

Dysgeuzie (\ 0,8

Parosmie » z]v 0,7

Srdeéni poruchy $\

Casté @

Palpitace (buSeni srdce) AA 1,0
1 N

Gastrointestinalni por Q

Velmi casté wax

Nauzea 13,5

Casté

Zvraceni 2,5

Zé&cpa 1,8

Dyspepsie 1,3

Prijem 1,0

Méné caste

Bolest bticha 0,8

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Casté

Svalové kieCe
Bolest koncetin
Bolest zad

Poruchy ledvin a mocovych cest
Velmi casté
Hyperkalciurie

1,1
1,1
1,0

39,3



Casté

ZvySeny pomér vapniku/kreatininu v moci 2,9
ZvySeni hladiny vapniku v moci 2,2
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté

Zrudnuti v misté vpichu 2,6
Unava 1,8
Astenie 1,2
Méné caste

Podrazdéni v misté vpichu 0,9

Preotact zvySuje koncentrace kyseliny mocové v séru. Ze vSech osob, kterym byl podavan
parathormon v davce 100 mikrogramii, bylo hlaseno u 8 osob (0,6 %) zvy3Seni hladiny kyseliny
mocové v krvi a u 5 osob (0,4 %) hyperurikemie. Ackoliv dna, bolesti kloubti a ledvinové kameny
byly uvadény jako ADR, vztah ke zvySeni hladiny kyseliny moCové podavanim ptipravku Preotact
nebyl zcela stanoven.

Protilatky proti parathormonu

V rozsahlé klinické studii faze III byly zjistény protilatky proti parathormow % Zen, kterym byl
podavan Preotact ve srovnani s 0,2 % Zen, kterym bylo podavéano placeh en s pozitivnim titrem
se neobjevil zadny dikaz hypersenzitivnich reakci, alergickych reakci®1 ki na reakci kostni denzity
nebo ucinkl na hladinu kalcia v séru. \

N

4.9 Predavkovani

Projevy a symptomy ' K@

V ramci klinického programu Preotact bylo hlaseno Mddné predavkovani.

Preotact byl podavan v jednotlivych davkach do S&gramﬁ/kg a v opakovanych davkach do

3 mikrogramti’kg/den po 3 dny a do 2,5 mikroggm Tkg/den po 7 dni. Uginky predavkovani, které lze
oc¢ekavat, zahrnuji opozdénou hyperkalcé nauzeu, zvraceni, zavrat’ a bolest hlavy.

*

\
Lécba predavkovani \
K ptipravku Preotact neni Zadné sp, ké antidotum. Lécba pii podezieni na predavkovani by mela
zahrnovat do¢asné prerusSeni podawdni pripravku Preotact, sledovani hladiny kalcia v séru a zavedeni
ptislusnych pomocnych opat ko zavodiiovani. Vzhledem k relativné kratkému trvani
farmakologické aktivity pi Preotact neni dalSich opatfeni zapotiebi.

<

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva ovliviiujici homeostazu vapniku, hormony ptistitnych télisek a
analogy,
ATC kod: HOSAAO3.

Mechanismus ucinku
Preotact obsahuje rekombinantni lidsky parathormon, ktery je shodny s plnou délkou fetézce 84
aminokyselin prirozeného polypeptidu.

Fyziologické u¢inky parathormonu zahrnuji stimulaci stavby kosti pfimymi G¢inky na kostni bunky
(osteoblasty), neptimé zvySeni stievni absorpce kalcia, zvySeni tubularni reabsorpce kalcia a
vyluCovani fosfati ledvinami.



Farmakodynamické ucinky

Skeletalni G¢inky parathormonu zaviseji na formé systémové expozice. Piechodna zvy3seni hladiny
parathormonu po subkutanni injekci ptipravku Preotact stimuluji tvorbu nové kosti na trabekularnim a
kortik&lnim (periostalnim a/nebo endostalnim) povrchu kosti prosttednictvim preferenéni stimulace
aktivity osteoblast nad osteoklastickou ¢innosti.

Ucinky na koncentrace kalcia v séru

Parathormon je hlavnim regulatorem homeostazy kalcia v séru. V odpovéd’ na subkutanni injekci
ptipravku Preotact (100 mikrogrami parathormonu) vzrostou postupné hladiny celkového kalcia v
séru a kulminuji (zvySeni u 129 pacientek pramérné o 0,15 mmol/l) za cca 6 aZz 8 hod po aplikaci
davky. Obecné kalcium v séru poklesne na ptivodni hladiny za 24 hodin po aplikaci davky.

Na zéklad¢ dvou placebem kontrolovanych studii, zahrmujicich 2642 postmenopauzalnich zen s
osteoporozou, byla hyperkalcémie uvadéna u 25,3 % pacientek 1é¢enych pfipravkem Preotact ve
srovnani s 4,3 % pacientek, kterym bylo podavano placebo. Hyperkalcémie byla piechodna a uvadéna
nejcastéji v prvnich 3 mésicich 1é¢by. Byla 1é¢ena béhem klinického programu sledovanim
laboratornich hodnot a pouzitim pfedem urceného 1é¢ebného algoritmu (viz body 4.3 a 4.4).

Klinickad ucinnost
Ucinek na vyskyt fraktur ‘
Pivotni studie byla osmnactimé&si¢ni, dvojité zaslepend, placebem kontrolﬁ@a, faze 111 (TOP)

hodnotici u¢inky ptipravku Preotact na vyskyt fraktur u Zen s postme 4lni osteoporozou.

Celkem 2532 pacientek (1286 uzivalo Preotact a 1246 uzivalo pl ve veku 45 - 94 let (8,1 % 45 -
54 leta 11,4 % > 75 let) bylo randomizovano pro podavani 1 rogrami/den nebo placeba s
dennim doplitkem kalcia (700 mg) a vitaminu D (400 IU). @

!
PEiblizné 19 % osob v kazdé 1éEené skuping mélo alesddl jednu piedchozi vertebralni frakturu pi
pocate¢nim vysetieni. Stfedni hodnota poééteénihécﬁzélniho T skore byla cca -3,0 v kazdé 1é¢ené

skuping. p Q

Z 2532 randomizovanych ITT (intention t) pacientek utrp&lo celkem 59 pacientek alespon jednu
novou vertebralni frakturu, placebo: %%) — Preotact: 17 (1,32 %), p=0,001. U pacientek ve
skuping 1écené piipravkem Preotact& k relativnimu sniZeni rizika nové vertebralni fraktury o 61
% v osmnactém mesici ve srovné@ acientkami ve skupin€ s podavanim placeba.

Aby se zabranilo vzniku j¢ ebo vice novych vertebralnich fraktur, muselo byt 48 Zen 1éCeno, v
priméru pro cely statiggly sotbor, v délce 18 méesicl. U pacientek s preexistujicimi frakturami tvoti
21 pacientek pocet pottépny k 1é¢be (NNT).

Mezi [é€enymi skupinami nebyl vyznamny rozdil ve vyskytu Zadné nevertebralni klinické fraktury:
5,52 % pro Preotact vs. 5,86 % pro placebo.

Nejrelevantngjsi snizeni vyskytu fraktur bylo zjisténo u pacientek s vysokym rizikem fraktur, jako jsou
napf. pacientky s pfedchozimi frakturami a pacientky s T skorem lumbalni patefe < -3.

Do faze 111 Klinické studie bylo zatazeno relativné malo pacientek, které byly po menopauze méné nez
5 let a které byly ve v€ku 45-54 let (2 - 3 %). Vysledky pro tyto osoby se neliily od vysledkl ve studii
jako celku.

Ucinek na kostni denzitu (BMD)

V pivotni studii zvySil Preotact BMD v lumbalni patefi po osmnactimési¢ni 1é¢b& 0 6,5 % ve srovnani
s -0,3 % u placeba (p<0,001). Zna¢né zvySeni trovné BMD ky¢le (celkova, krcku femuru,
trochanteru) bylo pozorovano v kone¢ném vysledku studie 1,0; 1,8 a 1,0 %, ptislusné pro Preotact, vs.
-1,1; -0,7 a -0,6 % pro placebo (p<0,001).



Pokracujici 1é€ba po dobu az 24 mésict v otevieném prodlouZeni této studie méla za nasledek dalsi
zvySeni hodnot BMD. Vzrist téchto hodnot od pocatecniho vysetfeni lumbalni patefe Cinil 6,8 % au
kr¢ku femuru €inil 2,2 % u pacientek 1éCenych pripravkem Preotact.

Utinky piipravku Preotact na stavbu kosti byly hodnoceny za pouziti kvantitativni po&itatové
tomografie (QCT) a periferni QCT. Volumetricka trabekularni BMD u lumbalni patete vzrostla za
osmnact mesict o 38 % ve srovnani se zakladni hodnotou. Podobné volumetrick4 trabekularni BMD u
celé kyc¢le vzrostla o 4,7 %. Podobna zvysSeni se vyskytla u kr¢ku femuru, trochanteru a
intertrochanteru. Lécba ptipravkem Preotact snizila BMD volumetrické kortikalni kosti (métfeno u
distalniho radia a u stfedni diafyzy tibie), zatimco cirkumference okostice nebo ukazatele pevnosti
kortikalni kosti byly zachovany.

Pti 24mésicnim terapeutickém vyzkumu kombinace alendronatu (PaTH) byly t¢inky piipravku
Preotact na kostni stavbu také hodnoceny pomoci QCT. Volumetricka trabekularni BMD u lumbalni
patete se zvysila 0 26, 13 a 11 % (pfislusné pro Preotact, Preotact a alendronat a samotny alendronat)
nad pocatecni uroven ve 12 mésicich. Podobné volumetricka trabekularni BMD u celé ky¢le vzrostla
pfislusn€ 0 9, 6 a 2 % ve ttech skupinach.

Lécba osteoporozy s kombinaci a naslednou terapii

Studie PaTH byla vedena NIH (Narodnim zdravotnickym institutem), byla@mizované, placebem
kontrolovand, dvouleta, multicentrickd, dvojité zaslepend hodnotici Preot lendronat v
monoterapii a v kombinaci v 1éEbé postmenopauzalni osteopordzy. K pro zafazeni do studie
byly: Zeny mezi 55 a 85 lety s T-skére BMD pod -2,5 nebo pod - pon jeden dalsi rizikovy
faktor pro frakturu. VSem Zenam se podavaly dopliiky kalcia (40& mg) a vitaminu D (400 I1U).

Celkem 238 zen v postmenopauze bylo nahodn¢ ptid€leno g&né z téchto 1é¢ebnych skupin;
Preotact (100 mikrogramti parathormonu), alendronat (10&1 nebo kombinace obou, a sledovano po
12 mésict. Ve druhém roce vyzkumu Zeny v ptivodnjglypin€ Preotact byly ndhodné urceny, aby
dostavaly alendronat nebo ptislusné placebo a ze alsich dvou skupinach dostavaly alendronat.

V pocatecnim vySetfeni mélo celkem 165‘24 (6% %) T-skore méné nez -2,5 a 112 Zen (47 %) uvedlo
alesponi jednu frakturu po menopauze. * <l/

Po jednom roce 1écby byly dostupn% vysledky: Zvyseni BMD v lumbalni patefi nad pocatecni
hodnoty bylo podobné u skupiny«Rk act (6,3 %) a skupiny kombinované 1éCby (6,1 %), ale bylo
ponékud nizsi u skupiny alen u (4,6 %). Zvyseni BMD u celé ky¢le ¢inilo 0,3; 1,9 a 3,0 % pro
pfislusné tii skupiny. ‘\

Na konci druhého rokQ2 meésicl po preruseni podavani ptipravku Preotact) Cinilo primérné zvyseni
12,1% pfi rentgenovém vySetfeni kostni denzity (DXA) patete u pacientek, kterym byl podavan
alendronat jiz druhy rok. U pacientek, kterym béhem druhého roku bylo podavano placebo, ¢inilo
pramérné zvyseni 4,1 % ve srovnani s pocatecni hodnotou, ale mirné pokleslo ve srovnani s
ukoncenim 12 mésict lécby Preotactem. Pro zménu stiedni hodnoty BMD u ky¢le nastal 4,5 % vzrist
z pocatecni hodnoty za jeden rok alendronatu ve srovnani se vzristem 0,1 % po jednom roce uzivani
placeba.

Preotact v kombinaci s HRT (hormonalni substituéni 1é€bou) u Zen v postmenopauze prokazal
vyznamny vzrast irovné BMD u lumbalni patefe za 12 mésict ve srovnani se samotnou HRT (7,1 %
vs. 1,1 %, p<0,001). Kombinace prokazala u¢innost bez ohledu na vek, pocatecni hodnotu promény
kosti nebo pocate¢ni hodnotu BMD.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce

Subkutanni podavani 100 mikrogramti parathormonu do oblasti biicha vytvaii rychly ndzrist hladiny
parathormonu v plazmé a dosahuje maxima po 1 az 2 hodinach po podani. Primérny polocas je cca



1,5 hod. Absolutni biologicka dostupnost 100 mikrogrami parathormonu po subkutannim podani do
oblasti bficha je 55 %.

Distribuce
Distribu¢ni objem ustalené hodnoty po intravenéznim podani pfipravku je priblizné 5,4 1.
Interindividualni variabilita u distribu¢niho objemu parathormonu ¢ini cca 40 %.

Biotransformace

Parathormon je G¢inné odstranén z krve procesem zprostiedkovanym receptory v jatrech a je
odbouravan na mensi fragmenty peptid. Fragmenty odvozené z koncové aminokyseliny se dale
rozpadaji v butice, zatimco fragmenty odvozené z koncového karboxylu se uvolnuji zpét do krve a
jsou odstranovany ledvinami. Tyto fragmenty koncového karboxylu ziejmé hraji ulohu pfi regulaci
¢innosti parathormonu. Za normalnich fyziologickych podminek predstavuje plna délka parathormonu
(1-84) pouze 5-30 % cirkulujicich forem molekuly, zatimco 70-95 % je piitomno jako fragmenty
koncovych karboxyli. Po subkutanni davce piipravku Preotact tvoii C-terminalni fragmenty cca 60-90
% cirkulujicich forem molekuly. Systémova clearance parathormonu (45,3 I/hod) nasledujici po
intravendzni davce je zavisla na normalnim jaternim obéhu a shoduje se extenzivnim jaternim
metabolismem 1é¢ivé latky. Interindividualni variabilita u systémové clearance ¢ini cca 15 %.

Eliminace ‘
Parathomon se metabolizuje v jatrech a v menSim rozsahu v ledvinach. P rmon neni vylu¢ovan z
téla ve své intaktni form¢&. Cirkulujici karboxylové fragmenty jsou filt y ledvinami, ale nasledné

jsou odbourdvany na jesté mensi fragmenty béhem tubularni reabs% -

>
Porucha funkce jater 6
Pii studiich provadénych u 6 muzi a 6 Zen se stfedné tézkoghy i poruchou bylo zji§téno mirné
zvySeni asi 0 20 % u plochy pod kiivkou vyjadiujici mi ozice organismu (AUC) pti expozici
parathormonu ve srovnani s pfisluSnou skupinou 12 @gs normalni funkci jater.

Z4&dné studie u pacientek s t&zkou poruchou jat(@yly provedeny.

")
Porucha funkce ledvin *’<1/
U skupiny pacienttl, 8 muzi a 8 Zen, %ﬁl az stfedné tézkou ledvinovou poruchou (clearance
kreatininu od 30 do 80 ml/min) se vg®gdvnani s ptislusnou skupinou 16 osob s normalni funkci ledvin,
celkovéa expozice a Cpay parathorm&l lehce zvysily (22 % a 56 %, v témz potadi).

Zadné hodnoceni farmakgii y parathormonu u pacientek s tézkou poruchou ledvin (clearance
kreatininu méné nez 3 Q&n n) nebylo provedeno.

Starsi osoby
V souvislosti s vékem (47-88 let) nebyly u farmakokinetiky Preotactu zjistény zadné rozdily. V
souvislosti s vékem neni zapotiebi davkovani nijak pfizplisobit.

Pohlavi
Studie 1é¢ivého pripravku byly provedeny pouze u Zen v postmenopauze.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Preklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, hodnoceni
kancerogenniho potencialu, reprodukéni toxicity a lokalni snasenlivosti neodhalily zadné zvlastni

riziko pro Clovéka.

ZvySeny vyskyt rendlni tubularni mineralizace, pfi Grovnich expozice niz§ich nez urovné klinické
expozice, se projevil u opic, které dostavaly subkutanni injekci jednou denn€ po dobu 6 mésicti.

Potkani, kterym byly podavany denné injekce po dobu, ktera témét odpovidala jejich délce Zivota,
méli na davce zavislou piehnanou tvorbu kosti a zvySeny vyskyt kostnich tumorti véetné



osteosarkomu, nejpravdépodobnéji z divodu epigenetického mechanismu. Vzhledem k rozdilm ve
fyziologii kosti mezi potkany a ¢lovékem je klinicka relevance téchto vysledkl zfejme mala. V
klinickych studiich nebyl zjistén vyskyt osteosarkomu.

K dispozici nejsou zadné studie fetalni, vyvojové, perinatalni ¢i postnatalni toxicity. Neni znamo, zda

je rekombinantni lidsky parathormon vylu¢ovan v mléce kojicich zvitat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Prasek

Mannitol

Monohydrét kyseliny citronové
Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikové, fedéna (pro tpravu pH)
Hydroxid sodny (pro Upravu pH )

Rozpoustédlo ‘
o

Metakrezol A

Voda na injekci O
6.2 Inkompatibility . é\g
N\

Neuplatiiuje se. KQ
6.3 Doba pouZitelnosti Q\
Prasek: 30 mésica Q@

Rekonstituovany roztok: chemické a fyzﬁ% tabilita po otevieni pied pouzitim byla prokdzéana na
28 dni pfi teploté 2-8°C. Béhem obd i Ize rekonstituovany roztok uchovavat az 7 dni pti
teploté do 25°C.

6.4  Zvlastni opatieni pr ? avanl
5

Neuchovavejte pti te °C. Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte predpl pero v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Rekonstituovany roztok: Uchovavejte v chladni¢ce (2 - 8°C). Chrarite pfed mrazem. Jakmile je
ptipravek rekonstituovan, lze jej uchovavat mimo chladni¢ku pii teploté do 25°C po dobu az 7 dni
béhem doby pouzitelnosti 28 dni (viz bod 6.3).

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lécivy ptipravek je dodavan v predplnéném peru obsahujicim dvoukomorovou zasobni viozku.
Uzaviraci systém obalu sestava z dvoukomorové zasobni vlozky, stifedniho uzavéru, tvarovaného
vicka (obsahujiciho pryzové tésnéni) uzavirajiciho prvni komoru, obsahujici lyofilizovany prasek, a
koncového uzaveru uzavirajiciho druhou komoru s obsahem rozpoustédla pro smichani.

Z&sobni vlozka: Sklo typu I.

Uzavér (stfedni a koncovy): Bromobutylova pryz, Seda.
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Tvarované vi¢ko (obsahujici pryzové tésnéni): Hlinik. Pryzové tésnéni je vyrobeno z bromobutylové
pryze.

Jedna zasobni vlozka uvnitf pfedplnéného pera obsahuje 1,61 mg parathormonu a 1,13 ml
rozpoustédla (14 davek).

Preotact je k dispozici v balenich obsahujicich 2 ptedplnéna pera.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Preotact je aplikovan pomoci ptedplnéného pera. Kazdé pero by mélo byt pouzivano pouze jednou
pacientkou. Pfi kazdé aplikaci je nutné pouzit novou sterilni jehlu. Pero je mozné pouzit se
standardnimi jehlami ur¢enymi pro aplikaci pomoci pera. Obsah zasobni vlozky je rekonstituovan v
peru. Po rekonstituci by méla byt kapalina ¢ird a bezbarva.

NETREPEJTE; tfepani miiZe zptsobit denaturaci 16¢ivé latky.

Preotact nepouzivejte, pokud je rekonstituovany roztok zakaleny, zbarveny nebo obsahuje cizorodé
CastecCky.

Instrukce, jak pouzivat pero, prosim ¢téte v Navodu pro pouZiti. %Q

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v soul@ mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI Q)\

NPS Pharma Holdings Limited '
Grand Canal House N
1 Grand Canal Street Upper @Q
Dublin 4

0\\
8. REGISTRACNI CiSLO (A@

N

EU/1/06/339/003 Qo)
P

9. DATUM PRVQREGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

Irsko < (\
/l/

Datum prvni registrace: 24.04.2006
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 24.04.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uverejnény na webovych strankdch Evropské agentury pro
1€¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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A.  VYROBCE BIOLOGICKE IBRIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNYZA PROP ENI SARZI
)
B. PODMINKY REGls@«:E
QJ{\Q
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A. VYROBCE BIQLOGI,CKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1éCivé latky

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

1211 Vienna

Rakousko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1, 4000 Roskilde
Déansko

B. PODMINKY REGISTRACE

e PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI, Q@ENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI \O

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékatsky predpis.
\%
. PODMINKY NEBO OMEZENI SOHLEDF@ BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU ¢
Q
Neuplatiiuje se. @

. DALSI PODMINKY /l/

Systém farmakovigilance \§

Drzitel rozhodnuti o registraci musj tit, aby byl zaveden funkéni systém farmakovigilance, tak jak
je popsan v modulu 1.8.1. schvj reglstrace predtim, nez bude piipravek uveden na trh, a dale po
celou dobu, kdy bude prlprav trhu.

Plan fizeni rizik g

Drzitel rozhodnuti o redsstraci se zavazuje, Ze uskuteéni studie a dalsi ¢innosti v oblasti
farmakovigilance podrobné uvedené v planu farmakovigilance, tak jak byly schvaleny ve verzi 03
plénu fizeni rizik (RMP) uvedeného v modulu 1.8.2. schvalené registrace, a v piistich aktualizacich
planu fizeni rizik schvalenych Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP).

V souladu s pokynem Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky k systémtim fizeni rizik pro humanni
1é¢ivé pripravky ma byt aktualizovany plan fizeni rizik pfedloZzen soucasné s pristi periodicky

aktualizovanou zpravou o bezpec¢nosti (PSUR).

Déle mé byt aktualizovany plan fizeni rizik predloZen:

o Jestlize byly obdrzeny nové informace, které mohou mit dopad na soucasné specifikace
bezpecnosti, farmakovigilanéni plan nebo na ¢innosti k minimalizaci rizik

o Do 60 dni po dosazeni dilezitého milniku (tykajiciho se farmakovigilance nebo minimalizace
rizik)

o Na Zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka ( 2 predplnéna pera)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Preotact, 100 mikrogramt prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v piedplnéném
peru
hormonum parathyroidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 1,61 mg hormonum parathyroidum, odpovida 14 davkam.
Po rekonstituci, jedna davka 71,4 mikrolitri obsahuje 100 mikrogrami parathormonu.

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, mannitol, monohydrat kyseliny citrénove, kyselina c{@%dlkova metakrezol,
hydroxid sodny, voda na injekci.
2

| 4.  LEKOVAFORMA A VELIKOST BALENI ()~

T
Prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpouétéd@
Jedno predplnéné pero obsahuje 1,61 mg parathor@ ve form¢ prasku a 1,13 ml rozpoustédla.

2 predplnéna pera v jednom baleni. /1/

S

| 5.  ZPUSOB A CESTA /CESK¥PODANI

Netiepejte s rekonstltuovalgy @okem
Pted pouzitim si prectete@h%vou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
Rekonstituovany roztok: 28 dni

16



[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Predplnéné pero (pted rekonstituci): Neuchovavejte pfi teploté nad 25°C. Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte pfedplnéné pero v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Predplnéné pero (po rekonstituci): Uchovavejte v chladnicce (2 - 8°C). Chrante pied mrazem.
Netiepejte. Jakmile je zasobni vlozka rekonstituovana, lze ji uchovavat pti teploté do 25°C po dobu az
7 dni béhem doby pouzitelnosti 28 dni.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Dublin 4
'
Irsko @Q

(4
[12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA RAN
N4
EU/1/06/339/003 &
<
[13. CiSLO SARZE RN

Lot _,(\
<«

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEN~ *

\Yj
Vydej 1é¢ivého piipravku Véze'u(B ¢katsky predpis.
)

+Q

|15. NAVODKP ITi

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Preotact
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Piedplnéné pero

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Preotact, 100 mikrogramt prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
hormonum parathyroidum
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci

3. POUZITELNOST

AN
EXP 4(0

| 4. CISLO SARZE 9
N\

Lot K@

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, @BJEM NEBO POCET
N

")
1,61 mg parathormonu a 1,13 ml rozpouik‘{fVM davek)

)

6.  JINE N4

>
&S
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Piibalova informace: Informace pro uZivatele

Preotact 100 mikrogrami prasku pro pripravu injekéniho roztoku a rozpoustédlo
Vv predplnéném peru
hormonum parathyroidum

Pieltéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan pouze Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢ink, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci..

Co naleznete v této pribalové informaci :

1. Co je pripravek Preotact a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Preotact pouZivat
3. Jak se ptipravek Preotact pouziva ‘

4. Mozné nezidouci acinky A(O
5. Jak pripravek Preotact uchovavat O

6. Obsah baleni a dalsi informace ,\g

9
1. Co je pripravek Preotact a k ¢emu se pouziva @Q
!

Preotact se pouziva k 1é¢b¢ osteopordzy u Zen po me uze s vysokym rizikem zlomenin.
Osteoporodza je nemoc, kterd zpusobuje fidnuti a st kosti. Je zvlasté ¢asta u Zen po menopauze.
Nemoc postupuje pozvolna, takze v zacatku ne citit zadné ptiznaky. Ale pokud mate
osteopordzu, mizete si mnohem pravdépo‘d%é t zlomit kosti, zvlasté v pateti, kyclich a zapésti.
Nemoc muze také zpusobit bolest zad, ZtT:\N esné hmotnosti a ohnuti zad.

Preotact sniZuje riziko zlomeni kost@ fe, protoZe zvysuje kvalitu a pevnost vasich kosti.

Neni prokézéano, Ze Preotact s @e riziko zlomeniny kycle.
'
"Q\Q
2. Cemu musite véfovat pozornost, nez zatnete p¥ipravek Preotact uZivat

NeuZzivejte pripravek Preotact:
e jestlize jste precitlivéla na parathormon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6);
e jestliZe jste podstoupila, nebo podstupujete radioterapii (1é¢bu ozafovanim) Kosti;
e jestlize mate rakovinu Kkosti;
e jestliZe trpite vysokymi hladinami kalcia v krvi nebo jinymi poruchami metabolismu kalcia a
fosforu;
e jestlize mate jiné onemocnéni kosti (vCetné zvySené Cinnosti piistitnych télisek nebo Pagetovu
nemoc);
e  jestlize mate vysokou hladinu alkalické fosfatazy ( enzymu, ktery je tvofen v organizmu: miize
znamenat urcité medicinské znamky onemocnéni kosti a jater);
e jestlize méate zdvazné problémy s ledvinami;
e jestlize mate zavazné onemocnéni jater;

Upozornéni a opatieni:
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Pied pouzitim piipravku Preotact se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem jestliZe:
e mate vysokou hladinu vapniku v moci
e - trpite na tvorbu ledvinovych kamenti
e uzivate léky na srdce (napft. digoxin znamy téz jako digitalis).
Méieni hladiny kalcia v krvi a/nebo moci
Vs 1ékar bude kontrolovat vasi 1écbu v pravidelnych intervalech. Testy krve a/nebo mo¢i na hladinu
vapniku vas 1ékai musi provadét v mésicich 1, 3 a 6 po zahajeni 1é¢by ptipravkem Preotact.
Déti a dospivajici

Déti a dospivajici mladistvi do 18 let nesmi piipravek Preotact uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Preotact

)
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate neb@' uzivala v nedavné dobé,
nebo které mozna budete uZivat.

Jestlize uZivate 1éky na srdce (digoxin, znamy jako digitalis), je@ pouzivat ptipravek Preotact se
zvysenou opatrnosti.
R
Téhotenstvi a kojeni Q\
Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem dfiv@ 7 zaénete tento ptipravek uZivat.
Jestlize jste t¢hotna nebo kojite, neuzivej te‘ﬂﬁ)gct.
RN\
Rizeni dopravnich prostiedki a obslth,hrojﬁ
Pocitite-1i zavrat, nefid’te ani nc@,@ujte stroje, dokud ptiznaky nepominou.
)
K \
Tento lékafsky pf'ipg&o sahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce. To znamena,
ze je v podstaté ,,bez obSahu sodiku“.

3. Jak se piipravek Preotact uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Preotact pfesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jista, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Doporuc¢ena davka ptipravku Preotact je 100 mikrogramti denne¢.

Vas Iékat vam mtze doporucit uzivat doplitkové kalcium a vitamin D. Vas 1ékar vam sdé¢li, kolik byste
jich méla denné uzivat.

Zpisob podavani

Pfed prvnim pouzitim je nutné 1€k v ptedplnéném peru Preotact smisit (postupujte dle Navodu
Kk pouZziti).
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Poté co tak udinite, je pero Preotact pfipraveno k pouZiti a 1€k je pfipraven k vpraveni do bfisni stény
(pod kazi).

Pokud jej nepouZzivate, vlozte pero Preotact zpét do chladnicky.

Diilezité informace pro pouZzivani pripravku Preotact

e Aplikujte si piipravek Preotact kratce po vyjmuti predplnéného pera z chladnicky.

e Po pouziti predpléné pero vratte neprodlené do chladnicky.

e Netfepejte predplnénym perem (ani pied vpichem, ani po ném), protoze tim mazete zrusit
ucinek lécivé latky.

e Ke kazdému podani injekce pouzijte novou jehlu a po pouziti ji vyhod’te.Neuchovavejte nikdy
piedplnéné pero s nasazenou jehlou.

e Pro kazdou aplikaci nasad’te novou jehlu.

e Nikdy nikomu neptijéujte své predplnéné pero .

Instrukce jak pouZzivat pfedplnéné pero si prosim preététe v Navodu k pouZiti pera Preotact.

Trvani lécby
oQ
Uzivejte Preotact tak dlouho, jak Vam piedepsal Vas 1ékaf - bézné se uiﬁ aximalné 24 mésicu.
JestlizZe jste pouzila vice piipravku Preotact, nez jste méla: 5\&
>

JestliZe jste si nahodné aplikovala vice nez jednu davku pﬁpr@’ Preotact za den, obrat'te se ihned na
svého lékate nebo 1€karnika. K
!

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek PreotactQ\

Pokud jste zapomnéla pouZit Preotact (nebg’jst@mohla aplikovat Preotact ve své obvyklé dob¢),
pouzijte jej jakmile to bude mozné v tyz gerﬂ(

Nepodavejte si vice nez jednu davku vt’Z% .

Nezdvojujte nasledujici davku, abyst ratlila vynechanou davku.

JestliZe jste pirestala pouZivat @ravek Preotact:

. . G w1y ,
Porad'te se s I¢kafem, JG%Q’E!ZH‘] ete o pferuseni pouzivani ptipravku Preotact pied predepsanym
ukoncéenim 1é¢by.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
[ékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i ptipravek Preotact nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté_ (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientek):
¢ zvysena hladina kalcia v krvi,
e zvySena hladina kalcia v moci,
e pocit na zvraceni.

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 pacientek):
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e bolesti zad,

e - zacpa, prijem,

e snizena svalova sila, svalové kiece, zavraté,
o - zarudnuti kiiZe (erytém) v misté vpichu,

e - rychlé ¢i nepravidelné buseni srdce,

e - bolest hlavy,

e bolest rukou a nohou (koncetin),

e - 7aludeCni nevolnost, zvraceni,

e Unava.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout aZz u 1 z 100 pacientek):
bolest bricha,

chiipka,

zvysena hladina kyseliny mocové v Krvi,

zvysené hladina alkalické fosfatazy v krvi,
podrazdéni kiize v misté vpichu,

nechutenstvi,

porucha ¢ichu a porucha chuti.

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt sdélte to své ’; 1 nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uéinku, které nejs edeny v této piibalové

informaci. \

\
5. Jak pripravek Preotact uchovavat @Q
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah dt\\

Ptipravek Preotact nepouzivejte po uplynuti do&':znelnosti, uvedené na piedplnéném peru a
krabi¢ce za zkratkou EXP. Doba pouiitelqe}"/se ztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
*

Pred smisenim \ l \

e Neuchovavejte pii teploté nad& C.
e Chraiite pred mrazem.
e Uchovavejte Preotac.t{\ yl ptipravek chranén pfed svétlem.

Po smiseni

e Uchovavejte v chladniéce (2 - 8°C).

e Chrante pied mrazem.

e Piedplnéné pero po smiseni mtizete uchovavat nejdéle 28 dni v chladni¢ce.NepouZivejte 1é¢ivou
latku déle nez 28 dni po smiseni.

e  Piedplnéné pero po smiseni mizete uchovavat mimo chladnic¢ku pii teploté do 25°C aZ 7 dni
b&hem doby pouzitelnosti 28 dni.

e Nepouzivejte piipravek pokud nebyl spravné uchovavan, dokonce i kdyz neni pouzity.

e Nepouzivejte piipravek jestlize zpozorujete zakaleni nebo zbarveni roztoku.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Preotact obsahuje
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Lécivou latkou je hormonum parathyroidum (parathormon). Jedna zasobni vloZka obsahuje 1,61 mg
parathormonu, to odpovida 14 davkam. Po rekonstituci jedna davka 71,4 mikrolitru obsahuje 100
mikrogramti parathormonu.

Dal3imi sloZzkami jsou:

Prasek obsahuje

chlorid sodny,

mannitol,

monohydréat kyseliny citronové,
kyselinu chlorovodikovou,

- hydroxid sodny.

Rozpoustédlo obsahuje
e metakrezol
e vodu na injekci.

Jak pripravek Preotact vypada a co obsahuje toto baleni

Preotact je prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v pfed&&m peru.

Preotact je dodavan jako ptedplnéné pero, které obsahuje zasobni vloz ni komora obsahuje 1,61
mg parathormonu ve form¢ prasku a druha komora obsahuje 1,13 ml oustédla.

Preotact je k dispozici v balenich obsahujicich 2 pfedplnéna pera. \

Drzitel rozhodnuti o registraci ‘\6
NPS Pharma Holdings Limited KQQ
Grand Canal House ‘\

1 Grand Canal Street Upper Q

Dublin 4 <

Irsko 3 (\

Vyrobce “\\/1/
Nycomed Danmark ApS \&
Langebjerg 1 AQ

DK-4000 Roskilde
Dansko ‘ (b'
"Q\Q
Tato pribalova inforgce byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky na adrese: http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI
PREOTACT
Predplnéné injekeni pero Preotact bylo navrzeno zvlaste s ohledem na snadné pouZiti pfi 1écbé osteoporozy.

Pied aplikaci prvni injekce novym pfeplnénym perem musite nasunout jehlu a smichat Iék podle
nasledujicich pokynt. Smichejte vZdy pouze jedno pero.

Piedplnéné pero obsahuje 1ék na 14 dni.

Kazdy den musite zkontrolovat, zda je 1ék ¢iry, nasunout novou jehlu, aplikovat injekci do bfisni stény a poté
jehlu odstranit, jesté pied ulozenim pera do chladni¢ky (2-8°C).

Piedplnéné injekéni pero pied smichanim: ‘(be
uvolfovaci pocitadlo A

tlacitko davek
\ ©

T

injekeni
tlacitko

t&lo pera Q
(\Q)

. e e, o )
Pfedplnéné injekéni pero po smichani: ‘.\\ /1/
d ) f%
P

.l&\

Ctéte peclivé informace zv;'raznéné témito ramecky - ramecky obsahuji pro vas dilezité
informace

Ukony jeZ musite s novym piedplnénym perem provést:
e Nasunout jehlu
e Smichat lék
e Vypustit prebyte¢ny vzduch (odvzdusnéni pera)
e Aplikovat vasi denni davku nebo uloZit pero

Kroky, které musite provést pri kazdé ze 14 injekei:
e Nasunout jehlu

e Aplikovat denni injekci
e UloZit pfedplnéné pero




Pocitadlo davek

ukazatel

predplnéné pero

.
T

| 1 je plné

pocet
|| zbyvajicich
I davek

| predplnéné pero
| je prazdné

Jehla

]
jehla vnéjsi
kryt 2
+ jehly
¥
Galond B==
vnitfni
kryt
iehly

Po obdrzZeni vaseho pteplnéného pera je ukazatel pocitadla davek v poloze @, to znamena, Ze preplnéné pero

je plné.

pero.

Nasunuti jehl q

Pokud je ukazatel pocitadla davek v poloze 0, piedplnéné pero je prazdné a musi&ouiit nové preplnéné

Pied manipulaci s pfedplnénym perem si umyjte ruce mydlem a
vodou.

Sejméte vicko z predni ¢asti preplnéného pera.



Sejméte ochranny papir z krytu jehly.

Ptidrzujte volnou pfedn@edplnéného pera a
nasroubujte jehlu nqdo{g a volnou ptedni ¢ast

piedplnéného perb\

5, O

Davejte pozor, abyste pii manipulaci s pfedp%bﬁn perem nestlacili zluté uvoliovaci tlac¢itko — pokud se to
ung.

omylem stane, modré injekcni tlacitko s

S

Nezamackavejte tlacitko zpét, dokud keppfu nebudete timto Navodem k pouziti vyzvani.
A4

&

“kl i k”

Smichani leku

. Nasmérujte pero jehlou vzhiru

Sesroubujte predplnéné pero az se volna predni cCast a
télo pera setkaji.

Ke konci uslysite a ucitite kliknuti.



o Jemné kyvejte pieplnénym perem nékolikrat dopiedu a
dozadu, abyste smichali 1é¢ivou latku.

BERr o
T ki . P 4
{ :"___TF! e Ponechte v klidu asi minutu, aby se Iék diikladné
—_ rozpustil.

|- e Zkontrolujte, zda je lék ciry.

| Neti‘epejte preplnénym perem |

Stlacte zluté uvolnovaci tlacitko, aby se
uvolnilo modré injekéni
tlacitko.

‘ ‘ Sejméte oba kryty jehly.

IE’_ — @:;_—1 Uschovejte vngjsi kryt jehly, protoZe jej
budete potiebovat pti odstranéni

jehly po injekci.




“Klik*

e Toto by mélo byt provedeno pokazdé, kdyz
se smichava noveé piedplnéné pero.

e Cast 1éku maze unikat — to je normalni.

e Malé vzduchové bublinky mohou zlstat v
piedplnéném peru — to je normalni.

10

ﬁ
e

. AN
: N
©

%)

Nasmeérujte pero jehlou vzhtiru a stlacte modré
injek¢ni tladitko az na doraz.

Uslysite “Kliknuti” (viz obréazek).

Tim se z predplnéného pera vypusti vétSina
vzduchu, to se nazyva ,,odvzdusnéni”.

<9

@hadlo davek nyni ukazuje 14 a piedplnéné pero
ptipraveno k pouziti. Mlzete bud’ pokracovat a
aplikovat vasi denni injekci nyni, nebo predplnéné
pero uskladnit v chladnicce tak, jak je popsano v
¢asti “Uzite¢né informace”, na konci Navodu k
pouZziti.

e  Ujistcte se, ze mate jehlu na pfedplnéném
peru (viz obrazky 3 a 4).

Pokud jste pravé smichali nové preplnéné
pero, muzete jehlu na peru jiz pouzit.

o Stlacte Zluté uvolniovaci tlacitko, aby se
uvolnilo modré injekéni tlagitko.
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Stisknéte kozni fasu btisni stény
a prilozte injekci kolmo pod
Uhlem 90° podle instrukci vaseho
Iékate Ci zdravotni sestry.

Stlacte modré injgkeni tlacitko az
nadoraz — pojepelitejte pomalu do 10 a
pak Vytéth u z kaze.

N

Pocitadlo davek ukazuje nyni
0 jednu davku méné.

Nasuiite vnéjsi kryt jehly.

Vysroubujte jehlu.

Vyhod'te jehlu podle instrukci vaseho 1¢kate
nebo zdravotni sestry

VZdy pouzijte jehlu pouze jednou.
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h Nasad’te vi¢ko zpét na predplnéné pero

I’F’E T a ulozte pero do chladnicky.
[

Zite¢né informace] ‘(b'o

Predplnéné pero ma na sob¢ natisténou dobu expirace; nepout Qlék po uplynuti vyznaceného
data. .

S
Lék by nemél byt pouzivan déle nez 28 dni po SI‘T’:iCh{@
Nesmichané pfedplnéné pero muzete uchovévat@i\eploté mezi 2-25°C.
Odstrante jehlu po kazdé denni inj ekcij V!Q&s pieplnéné pero zpét do chladnicky s teplotou 2-8°C.
Smichané pteplnéné pero miize lﬁ/@%vévéno az 7 dni pii pokojové teplote, mezi 2-25°C.
Chrante 1€k i predplnéné per%@ pfimym slune¢nim svétlem.
NepouZivejte 1€k, pcl’ku (taok zakaleny nebo zbarveny (pokud neni ¢iry).
Neuchovavejte prlnené pero s nasazenou jehlou.
Nepujcujte si VAS 1€k s ostatnimi.

Pokud vase predplnéné pero spadne, musite jej vymenit.
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