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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Preotact 100 mikrogramm por és oldoszer oldatos injekcidhoz eldret6ltott injekciods tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

14 adagnak megfelel6 1,61 mg parathormon el6ret6ltétt injekcids tollanként.

Elkészités utan a 71,4 mikroliteres adagonkent 100 mikrogramm, rekombinans DNS technikaval,
Escherichia coliban eléallitott parathormont tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer oldatos injekciéhoz.

\.
Fehér vagy tortfehér por és tiszta, szintelen olddszer. é\"
&
4. KLINIKAI JELLEMZOK R\
60
4.1 Terépias javallatok ©)
®(\
A Preotact osteoporosis kezelésére javallt nagymértékben v@elyeztetett postmenopausalis korban
1év6 néknél (lasd 5.1 pont). O’\/
o

A csigolyatorések eléfordulasi gyakorisaga szigni@@nsan csokkent, amely azonban nem volt
megfigyelhetd a csipocsont torések esetében. Q}O

)
4.2 Adagolas és alkalmazas «©
@
Adagolas (Q
A parathormon javasolt adagja nag&na egyszer 100 mikrogramm.
&

Ha az étkezéssel torténd napjXalcium és D-vitamin bevitel nem elégséges, a betegeknek kalcium és
D-vitamin potlast kell elg§

Az adatok alapjan @otact kezelésnek legfeljebb 24 honapon at kell tartania (lasd 4.4 pont).

A Preotact terapiat kovetéen a csont asvanyianyag denzitasanak tovabbi novelése érdekében a betegek
kezelhet6k biszfoszfonattal (lasd 5.1 pont).

Specialis betegcsoportok

Besziikiilt vesefunkcio

Enyhén vagy kozepes mértékben besziikiilt vesefunkeio (kreatinin-clearance 30-80 ml/perc) esetén
nincs sziikség az adag modositasara. Stulyosan besziikiilt vesefunkcio esetén nem allnak rendelkezésre
adatok. A Preotact ezért stilyosan besziikiilt vesefunkcidji betegeknél nem alkalmazhaté (1asd

4.3 pont).

Kdrosodott majmiikodes

Enyhe vagy kozepes mértékit majkarosodas (a Child-Pugh skalan elért 6sszpontszam: 7-9) esetén
nincs szilkség az adag mddositasara. Sulyos méajelégtelenségre vonatkoz6 adatok nem éllnak
rendelkezésre. A Preotact ezért sulyos majelégtelenségben szenvedd betegeknél nem alkalmazhatd
(lasd 4.3 pont).



Gyermekpopulacié

A Preotact biztonsadgossagat és hatasossagat 18 éves kor alatti gyermekek esetén nem igazoltak.
A Preotactnak gyermekpopulécidban nagy torési kockazatl osteoporosis javallata esetén nincs
relevans alkalmazasa.

Idéskor
Az adag modositdsara nincs sziikség (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas mddja

Az adagot subcutan injekcio formajaban a hasba kell beadni.

A betegeket meg kell tanitani az injekcio beadas megfeleld technikéjara (1asd 6.6 pont). A dobozhoz
mellékelve van egy hasznalati utasitas, mely tajékoztatja a beteget az injekcios toll helyes
alkalmazasarol.

Ovintézkedések a gyogyszer felhaszndlasa vagy alkalmazdsa elétt
A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkoz6 utasitasokat 1asd a 6.6 pontbiQ.
N
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4.3  Ellenjavallatok eq%

@

A Preotact ellenjavallt azoknal a betegeknél, akik ‘\*Q)
o a parathormonnal vagy barmely segédanyaggal szemben tﬂlérg@(enyek (lasd 6.1 pont),

. jelenleg vagy korabban csont sugarkezelésben részesUIneké(@’zesUltek,

o csontrendszeri daganatuk vagy csontmetasztazisuk van, ©

. eleve hypercalcaemiasak, illetve egyéb foszfor-kalcigdanyagcserezavarban szenvednek,

o nem elsddleges osteoporosisban, hanem egyéb cs@]t/anyagcserezavarban szenvednek (ide értve
a hyperparathyreoidismust és a Paget-kort is),

. csont-specifikus alkalikus foszfatazszintje ii@retlen okbdl megemelkedett,

. vesefunkcioja stulyosan beszikiilt, O

sulyos majelégtelenségben szenvedn&&@

4.4 Kulonleges figyelmeztetések ésé?alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

N
A beteg monitorozasa a terapia s
A Preotact-kezelésben részesii&%etegeknél az 1., 3. és 6. honapban kell ellendrizni a szérum és/vagy
vizelet esetleges emelkedet,gk%flciumszintjét. A 6. honap utan nem javasolt azoknak a betegeknek a
monitorozasa, akiknek ao@erum osszkalcium-értékei a 6 honap alatt a normal hatarok kdzott voltak.

Preotact-kezelés sqsé%a szérum kalciumszint emelkedését figyelték meg. A szérum kalcium
koncentracioja a beadas utan 6-8 éraval éri el a maximumot és minden parathormon beadast kdvetden
20-24 6ran belll visszatér a kiindulasi értékre. Ezért, amennyiben a kalciumszintek monitorozasa
érdekében a betegt6l vérmintat vesznek, akkor ennek legalabb 20 éraval a legutdbbi injekcid beadasat
kovetoen kell torténnie.

A megemelkedett kalcium szint kezelése

Azokat a betegeket, akiknél az emelkedett kalciumszint (a normalérték felsé hatara feletti) fennmarad,
meg kell vizsgélni, hogy nincs-e egyéb alapbetegségiik (pl. hyperparathyroidismus). Ha nem
mutathato ki egyéb betegség, akkor az alabbi kezelési eljarasokat kell kdvetni.

o A kalcium- és D-vitaminpotlast le kell allitani.

o A Preotact adagolas gyakorisagat kétnaponta 100 mikrogrammra kell mddositani.

o Ha a szint tovabbra is emelkedett, a Preotact-kezelést abba kell hagyni, és a beteget megfigyelés
alatt kell tartani, amig a koros értékek normalizalodnak.

Ovatossag sziikséges
Mar meglévo hypercalciuriaban szenvedo betegek esetén

3



A Preotact hatasat vizsgaltak hypercalciurias betegeknél. Ezeknél a betegeknél nagyobb volt a
valoszinlisége annak, hogy a Preotact sulyosbitja a mar meglévé hypercalciuriat.

Urolithiasisban szenvedd betegek esetén
A Preotact hatasat nem vizsgaltak aktiv urolithiasisban szenvedd betegeknél. A Preotact 6vatosan
alkalmazhato aktiv vagy anamnézisben szerepld urolithiasis esetén.

Szivglikozid terdpidban részesiild betegek esetén
Ovatosan kell eljarni szivglikozidot kapé betegeknél a digitalisz toxicitas kockazata miatt, ha
hypercalcaemia alakul ki (lasd 4.5 pont).

A kezelés id6tartama
Patkanyokon végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy a Preotact hosszl tavu alkalmazasakor
megnovekedett az osteosarcoma eléfordulasi gyakorisaga (lasd 5.3. pont). Osteosarcoma azonban
kizarolag akkor alakult ki, amikor a készitményt a 100 mikrogrammos human adagolas altal okozott
szisztémas expozicid >27-szeresének megfelel adagban adtak. Amig tovabbi klinikai adatok nem
allnak rendelkezésre, a javasolt 24 honapos kezelési id6t nem szabad tallépni.

X
45 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok é‘"‘\\’(\
A parathormon egy természetes peptid, amely nem a maj mikroszémalis g;g%yszer—metabolizélé
enzimrendszerén (pl. citokrom P450 izoenzimek) keresztul bomlik, ill azokat nem gétolja.
Emellett a parathormon nem kotédik a plazmafehérjékhez, és megos@@lm térfogata is kicsi. Ezért nem
varhatd, hogy mas gyogyszerekkel kdlcsénhatasba Iép, és nem s\é%ﬁtek célzott gydgyszerinterakcids
vizsgalatokat. A klinikai program soran nem taléltak Iehetsé%\ ogyszerinterakciora utalo jeleket.

X

A hatdsmechanizmus ismeretében a Preotact és szivglik%iﬁok egylittes alkalmazasa hypercalcaemia
kialakulasa esetén digitalisz intoxikacié kialakulésér%rﬁ] amosithat (lasd 4.4 pont).

Y
4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas Q}O

Nincsenek adatok a parathormon fogamzok&es korban 1évé néknél, terhesség és szoptatas idején
torténo alkalmazasaval kapcsolatban. %@roduktiv toxicitassal kapcsolatos allatkisérletek hianyosak

lasd 5.3 pont).
(lsd 5.3 pont) NS

A parathormon nem alkalmaZI&@ fogamzdképes korban 1év6 néknél, terhesség és szoptatas idején.
Q
/l/
4.7 A készitmény hat@')&rﬁl a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre O
S

A készitménynek a 'gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességeket
befolyasolo hatasait nem vizsgaltak. Tekintettel arra, hogy a Preotact-kezelésben részesiil6 betegek
néha szédiilésrdl szamoltak be, a betegeknek a tiinetek megsziinéséig tartozkodniuk kell a
gépjarmiivezetéstol és a gépek lizemeltetésétol.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alébbiakban ismertetett mellékhatasok két placebo-kontrollos vizsgalatbdl szarmaznak,
amelyekben 2 642 postmenopausalis osteoporosisban szenvedd né vett részt, akik koziil 1 341 kapott
parathormont. A parathormonnal kezelt betegeknek korulbelll 71,4%-a szamolt be legalabb egy
mellékhatas megjelenésérol.

A hypercalcaemia és/vagy hypercalciuria a parathormon emésztdrendszerre, vesére és csontokra
kifejtett, ismert farmakodindmias hatdsanak kovetkezménye. A Preotact-kezelést kapd betegek
25,3%-anal fordult el6 hypercalcaemia, 39,3%-anal pedig hypercalciuria. A hypercalcaemia atmeneti
volt, és leggyakrabban a kezelés elso 3 honapjaban fordult el6. A klinikai program soran uralhat6 volt



a laborértékek folyamatos ellenérzésével és egy el6ére meghatarozott kezelési algoritmus
alkalmazéasaval (lasd 4.3, 4.4 és 5.1 pontok).

Ezek mellett, az egyetlen nagyon gyakran el6fordul6 mellékhatas a hanyinger volt.

Az alébbi tablazat attekintést ad mindazon mellékhatasokrol, amelyek incidenciaja a parathormon
csoportban legalabb 0,5%-kal magasabb volt a placebohoz viszonyitva. A mellékhatasok eléfordulasi
gyakorisaga az alabbi kategoriak szerint kerllt rangsorolasra: nagyon gyakori (>1/10); gyakori
(>1/100 és <1/10); nem gyakori (>1/1000 és <1/100); ritka (>1/10 000 és <1/1000); és nagyon ritka
(<1/10 000), ide értve az egyedi eseteket is.

Szervrendszerenkénti csoportositas Parathormon
N=1341

(%)
Fert6zo betegségek és parazitafertozések
Nem gyakori
Influenza 0,5

&
Anyagcsere- és tplalkozasi betegségek és tlinetek é\,\\’
Nagyon gyakori o)
Hypercalcaemia 25,3 &
Gyakori ,\ﬁq’
Emelkedett kalciumszint a vérben 3,1 @60
Nem gyakori (\Q
Emelkedett alkalikus-foszfatazszint a \\Q
vérben 0,8x?
Anorexia @;&
Emelkedett hlgysavszint a vérben Q:QO,G
Idegrendszeri betegségek és tlinetek ,&0{(\
Gyakori Oa@
Fejfajas *‘\ 9,3
Szédiilés > 3,9
Nem gyakori '{6(\
Dysgeusia ‘@él’ 0,8
Parosmia a\\j“ 0,7
9

Szivbetegségek és a szigvel
kapcsolatos tUnetel@
Gyakori Ve
Palpitatio 1,0
Emésztorendszeri betegségek és
tlnetek
Nagyon gyakori
Hanyinger 13,5
Gyakori
Hanyas 2,5
Székrekedés 1,8
Emésztesi zavar 1,3
Hasmenés 1,0
Nem gyakori
Hasi fajdalom 0,8

A csont- és izomrendszer, valamint a kétészovet betegségei és
tineteik
Gyakori



Izomgorcs 1,1

Végtagfajdalom 1,1
Hatfajas 1,0
Vese- és hugyuti betegségek és

tinetek

Nagyon gyakori

Hypercalciuria 39,3
Gyakori

Emelkedett vizelet kalcium/kreatinin

arany 2.9
Emelkedett kalcium szint a vizeletben 2,2

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok

Gyakori

Erythema a beadas helyén 2,6

Kimer(ltség 1,8

Asthaenia 1,2 . (‘\\
Nem gyakori %/1,\\’
Irritacio a beadas helyén 0,9 @Cb

@

A Preotact megemeli a szérum hdgysavszintjét. A 100 mikrogramm p thormont kapo 0sszes beteg
koziil 8-nal (0,6%) szamoltak be a vér hugysavszintjének emelkedés@¥ol és 5-nél (0,4%)
hyperuricaemiarol. Bar mellékhatasként koszvény és Vesekévessé@s eléfordultak, a Preotact adasa
miatti hugysavszint emelkedés nem nyert egyértelmii megélléaz:}g&lst.

Q’}\.
Parathormon elleni antitestek 3V
Egy nagy, II1. fazist klinikai vizsgalatban a Preotactogft\apé ndk 3%-anal mutattak ki parathormon
elleni antitesteket, mig a placebot kapo néknek cs R9,2%-4an4l. Ezeknél a pozitiv titerii n6knél nem
utalt semmi talérzékenységi és allergias reakci(%@i, arra, hogy hatassal volna a csontdenzitas érték
alakulasara, vagy a szérum kalcium szintre‘.\oﬁQ
4.9 Tuladagolas 'qf\A
Panaszok és tlinetek . WV
A Preotact klinikai program so(h% beszamoltak véletlen tuladagolasrol.
A Preotactot egyszeri 5 mi r&jramm/ttkg, illetve legfeljebb 3 mikrogramm/ttkg/nap ismételt adagban

3 napon &t vagy 2,5 mikr@ramm/ttkg/nap ismételt adagban 7 napon at adtak. A tdladagolas esetleg
varhat6 hatasai a kés&h@tett hypercalcaemia, hanyinger, hanyas, szédilés és fejfajas.

A tiladagolés kezelése

A Preotactnak nincs specifikus antidotuma. A feltételezett tiladagolas kezelése a kovetkezokbol
allhat: a Preotact-kezelés atmeneti sziineteltetése, a szérum kalcium monitorozasa, megfeleld
szupportiv kezelés, pl. rehidralds. A Preotact farmakoldgiai aktivitasanak viszonylag révid idétartama
miatt egyéb intézkedésekre nincs sziikség.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: kalcium homeosztazis, parathormon és anal6gjai, ATC kdd: HOSAA03
Hatasmechanizmus

A Preotact rekombinans human parathormont tartalmaz, amely teljes hosszisdgaban megegyezik a
84 aminosavbol allo természetes polipeptiddel.



A parathormon élettani funkcioi: a csontképzodés stimulacidja a csontképz6 sejtekre (osteoblastokra)
gyakorolt kézvetlen hatassal, a kalcium bélbél valo felszivodasanak kozvetett fokozasa, valamint a
kalcium tubularis reabszorpcidjanak és a foszfat vese altal torténd kivalasztasanak fokozasa.

Farmakodinamias hatasok

A parathormon csontokra kifejtett hatasa a szisztémas expozicio fliggvénye. A Preotact subcutan
beadasat kovetd atmeneti parathormon-szint emelkedés stimulalja a trabecularis és corticalis
(periostealis és/vagy endostealis) csontfeliileteken az G csont képzddését azaltal, hogy kedvezben
befolyasolja az osteoblast aktivitast az osteoclast aktivitassal szemben.

A szérum kalcium koncentraciéra gyakorolt hatasok

A parathormon a szérumkalcium homeostasis f6 szabalyozoja. A Preotact (100 mikrogramm
parathormon) subcutan dézisaira adott valaszként a szérum ésszkalciumszint fokozatosan emelkedik,
és korllbeliil 6-8 6ran belll éri el maximalis értékét (a 129 betegnél az atlagos novekedés

0,15 mmol/l). A szérum kalciumszint altalaban az adag beadasat kovet6 24 6ran belul visszatér a
kiindulasi értékre.

Keét placebo-kontrollos vizsgalat alapjan, amelyekben 2 642 postmenopausalis ostegporosisban
szenvedd nd vett részt, a Preotact-kezelést kapo betegek 25,3%-anél jelentették iypercalcaemia
el6fordulasat, szemben a placebot kapo betegek 4,3%-aval. A hypercalcaemjggtmeneti volt, és
leggyakrabban a kezelés els6 harom honapjaban fordult eld. A klinikai pragram soran uralhat6 volt a
laborértékek folyamatos ellendrzésével és egy elére meghatarozott ke‘zs%@si algoritmus alkalmazasaval
(l4sd 4.3 és 4.4 pontok). 2
o &
Klinikai hatasossag .\e
A torés incidencigjara gyakorolt hatas \Q}
A kulcsfontossagu vizsgalat egy 18 honapig tarto, kett('issqfﬂ(, placebo-kontrollos, I11. fazisu vizsgalat
volt (TOP), melynek soran a Preotactnak a csonttorésgiincidenciajara gyakorolt hatasat vizsgaltak
postmenopausalis osteoporosisban szenved6 nék k(e@%en.

O
Osszesen 2532 (1286 Preotact és 1246 place @?\ 45-94 év kozotti (8,1% 45-54 éves és 11,4%
>75 éves) beteget randomizaltak 100 mikré§tamm/nap vagy placebo-kezelésben részesiil$, valamint
napi kalcium- (700 mg) és D-vitamin (&QD\NE) potlast kapd betegcsoportokba.

Mindkét kezelési csoportban atl@gga\o\n a betegeknek mintegy 19%-anal fordult mar el6 legalabb egy,
dontben csigolyatorés a vizsg, egkezdésekor. Az atlagos kiindulasi lumbalis T-score korilbelul -
3,0 volt mindegyik kezelésio.,,qgoportban.

A 2532, randomizalt, ﬁésbe 0sszesen bevont (intention-to-treat - ITT) beteg kézul 6sszesen 59-nél
fordult el6 legalab %/ csigolyatorés, a placebo csoportban 42 (3,37%) - a Preotact csoportban 17
(1,32%), p=0,001. A Preotact kezelési csoportban 1év6 betegeknél az ujonnan kialakult
csigolyatorések kockazata a 18. honapra 61%-kal csokkent a placebo-csoportban 1évé betegekhez
képest.

Az egy vagy tobb 1j csigolyatorés megel6zése érdekében a teljes populaciora vonatkoztatva 48 nét
kell 18 hénapon at (median érték) kezelni. A korabban mar térést elszenvedett betegek kdrében a
terapias valasz létrej6ttéhez kezelendé betegek szama (NNT= numbers needed to treat) 21.

Nem volt szignifikans kiilénbség az egyes kezelési csoportok kozott a nem-csigolya csonttérések
incidenciajaban, ami 5,52% a Preotact- és 5,86% a placebo-csoportban.

A torések szama a leginkabb relevans mértékben a nagy torési kockazat( betegeknél csokkent, példaul
azok kozott, akiknek mar korabban volt csonttorése, illetve akiknek lumbalis gerinc T-score értéke <3
volt.



A 111. fazisu vizsgalatba viszonylag keveés (2-3%) olyan beteget vontak be, akiknél a menopausa 6ta
kevesebb, mint 5 év telt el, illetve akik 45-54 éves kor kdzott voltak. Ezeknél a betegeknél az
eredmények nem voltak eltéréek az egész vizsgalat altal mutatott eredményektdl.

A csontdenzitasra (BMD) gyakorolt hatas

A kulcsfontossagu vizsgalatban a Preotact 18 honapos kezelés utan 6,5%-kal névelte a lumbalis
gerincszakasz BMD-értékét a placebo -0,3%-0s értékével dsszehasonlitva (p<0,001). A vizsgalat
végpontjaban a csipd (teljes, combnyak, trochanter) BMD értékének szignifikans, sorrendben 1,0, 1,8
és 1,0%-os novekedése volt megfigyelhetd Preotact-kezelés mellett, mig a placebo-csoportban ezek az
értékek sorrendben -1,1, -0,7 és -0,6% voltak (p<0,001).

Ennek a vizsgalatnak 24 hénapra kiterjesztett nyilt szakaszaban a kezelés folytatasa soran a BMD
érték tovabb ndvekedett. A lumbalis gerincszakasz BMD értéke a kiindulasi értékhez képest 6,8%-kal
a combnyak BMD értéke pedig 2,2%-kal nétt a Preotact-kezelést kapo betegek kdrében.

A Preotact-kezelés csontszerkezetre gyakorolt hataséat kvantitativ komputertomogréafiaval (QCT) és
periférias QCT-vel értékelték. A volumetrias trabecularis BMD a lumbalis gerincszakaszon 18 hénap
alatt 38%-kal nétt a kiindulasi értékhez képest. Ehhez hasonldan a teljes csipd V(‘)‘h(hqetriés trabecularis
BMD értéke 4,7%-kal nétt. Hasonlé novekedés mutatkozott a combnyak, a tro ter és az
intertrochanter régidkban. A Preotact-kezelés csokkentette (a radius distalis y€gen, illetve a tibia éInél
mért) volumetrias corticalis BMD-t, mig a periostealis kerilet, illetve a corficalis csontszilardsag
mérdszamai valtozatlanok maradtak. Q\QQ

A 24 hénapos alendronat kombinacids terapias vizsgalat (PaTH) 0Fan a Preotact csontokra gyakorolt
hatasat QCT alkalmazasaval értékelték. A volumetrias trabecul&is BMD a lumbalis gerincszakaszon
12 honap alatt 26, 13 és 11%-kal nétt (sorrendben a Preotagt@®onoterapia, Preotact-alendronat
kombinacids terapia és alendronat monoterapia hatéséra{?/ iindulasi értékhez képest. Ehhez
hasonloan a teljes csip6 volumetrias trabecularis BMB%éke 9, 6 és 2%-kal nétt a fenti harom
csoporthan. 6‘\0

\O
Az osteoporosis kezelése kombinacios és szek{&ciélis terapiaval
A PaTH vizsgéalat egy National Institute of*ftealth (NIH) altal szponzoréalt randomizalt, placebo-
kontrollos, 2 évig tartd, multicentrikus;J&ttés-vak vizsgalat volt, melynek soran a Preotact, illetve
alendronat monoterapia, valamint efoe\ ombinacidjanak hatasat vizsgaltak a postmenopausalis
osteoporosis kezelésében. A be\cé@ez\ztési feltételek a kdvetkezOk voltak 55 és 85 év kozotti nok,
akiknek BMD T-score értéke g% illetve -2 alatti, és akiknél legaldbb még egy csonttorési kockazati
tényez6 allt fenn. Minden &g&’apott kalcium (400-500 mg) és D-vitamin (400 NE) potlast.
Osszesen 238 postme ‘ %usalis kora nét randomizaltak a kovetkezo kezelési csoportok
valamelyikébe: Pr t (100 mikrogramm parathormon), alendronat (10 mg), illetve ezek
kombinacidja, 12 honapon at adva. A masodik évben az eredetileg csak Preotactot kapd csoportban
1év6 ndket alendronatot vagy annak megfeleld placebot kapd csoportokba randomizaltak, mig a masik
két csoportban 1€vé nék alendronatot kaptak.

Kiinduléskor dsszesen 165 n6 (69%) T-score értéke volt -2,5 alatt, és 112 (47%) szamolt be arrdl,
hogy korabban, a menopausa utan legalébb egy csonttérése volt.

Egy év utén a kezelés az alabbi eredményeket mutatta: a lumbalis gerinc BMD értékének kiindulashoz
viszonyitott névekedése hasonld volt a Preotact monoterépiat és a kombinacios kezelést kapo
csoportokban (sorrendben 6,3% és 6,1%), de valamivel alacsonyabb volt az alendronat csoportban
(4,6%). A teljes csip6 BMD érték novekedése sorrendben 1,9, 0,3 és 3,0% volt.

A maésodik év végén (12 honappal a Preotact adasanak leallitasat kovetéen) 12%-os volt a kettds
energidju rontgen foton abszorpciometriaval (DXA) mért gerinc BMD atlagos novekedése azoknal a
betegeknél, akik a masodik évben alendronatot kaptak. Azoknal a betegeknél, akik a masodik évben
placebot kaptak az atlagos novekedés a kiindulasi értékhez képest 4% volt, de a Preotact-kezelés
végén mért eredményhez képest kis mértéki csokkenés mutatkozott. A csipdcsont BMD érték atlagos



valtozasa a kovetkezOképpen alakult: egyéves alendronat kezelés utan a kiindulasiértékhez képest
4,5% ndvekedés szemben az egy éves placebo-kezelést kapd csoportban mért 0,1%-0s cstkkenéssel.

180 postmenopausalis kori nénél a Preotact hormonpotlo kezeléssel (HRT) kombinalva 12 honap utan
szignifikansan novelte a lumbalis gerinc BMD értékét az 5nmagéban alkalmazott hormonp6tlo
kezeléshez képest (7,1% szemben az 1,1%-al, p<0,001). A kombin&cid az életkortdl, a csont turnover
kiindulasi mértékétol, és a kiindulasi BMD-t6l fiiggetleniil hatasos volt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

100 mikrogramm parathormon hasfalba torténd subcutan beadasat kovetéen a plazma
parathormonszintje hirtelen megemelkedik, és 1-2 éran belil eléri a maximalis értéket. Az atlagos
felezési id6 1,5 6ra. 100 mikrogramm parathormon abszolt biohasznosulasa hasfalba torténd
subcutan beadast kdvetéen 55%.

Eloszlas
Az intravénas beadast kovetd dinamikus egyenstlyi allapotban a megoszlasi terfo@t kb. 541 A
parathormon megoszlasi térfogatanak egyénenkénti ingadozasa 40% koril van, /\,

_ _ &
Biotranszformacio '
A parathormon egy receptor-medialt folyamat segitségével keriil be a, Qﬁﬁol a majba, és itt kisebb
peptidfragmentumokra bomlik le. Az amino-terminalisrél szarmazo &gmentumok a sejtben tovabb
bomlanak, mig a karboxil-terminalisrol szarmazo fragmentumok \agézakerulnek a vérbe, és a veseén at
tavoznak. Ezekrél a karboxil-termindlis fragmentumokrol Gg \\féﬁ\k hogy szerepiik van a
parathormon-aktivitas szabalyozasaban. Normal élettani ko ények kozott a teljes hosszisagu
parathormon-molekula (1-84) csak a keringésben 1év6 w@ﬁé;formék 5-30%-at teszi ki, mig
70-95%-ban karboxil-terminalis fragmentumok vann len.
A Preotact subcutan beadéasat kdvetden a C- terml@ fragmentumok a keringé molekulaformaknak
mintegy 60-90%-at teszik Ki.
A parathormon szisztémas clearance-e (45,3 aﬁ’a) intravénas beadast kovetéen kozel van a maj
normal plazma ataramlashoz, és megfelel ak hogy a hatbéanyag nagyrészt a majban
metabolizalodik. A szisztémas clearanqg(é yénenkénti ingadozésa 15%.
Eliminacio . o_,’l/{\
A parathormon a majban met zalédik, kisebb mértékben a vesében. A parathormon valtozatlan
formaban nem valasztodik kq% szervezetbdl. A keringésben 1év6 karboxil-terminalis fragmentumokat
a vese kisziri, de ezek g&é?dbbiekben tubularis reabszorpci6 sordn még kisebb fragmentumokra
bomlanak le. *0

)

Majelégtelenség

Kozepes foku majelégtelenségben szenvedd 6 férfi és 6 n6 részvételével végzett vizsgalat soran azt
talaltak, hogy az atlagos, korrigalt kiindulasi parathormon expozicié (AUC) mérsékelten, mintegy
20%-kal megemelkedett a 12, normal majfunkcidja vizsgalati alanybdl 4116 csoporthoz viszonyitva.

Stlyos majelégtelenségben szenvedd betegekkel nem végeztek vizsgalatokat.

Besziikiilt vesefunkcio

A teljes parathormon expozicio és a Ci.x értékek enyhén megemelkedtek (sorrendben 22%, illetve
56%-kal) enyhe, illetve kozepes mértében beszikiilt vesefunkcidju (kreatinin-clearance 30-80 ml/perc)
8 férfi és 8 n6 vizsgalati alanyt tartalmazé csoportban 16, normal vesefunkcioju vizsgalati alanybol
allg, hasonld csoporthoz viszonyitva.

A parathormon farmakokinetikajat stilyosan besziikiilt vesefunkcioju betegek korében
(kreatinin-clearance 30 ml/perc alatt) nem vizsgaltak.



1déskor
Nem talaltak kiilonbséget a Preotact farmakokinetikdjat vizsgalva kiilonb6z6 kora betegeknél
(47-88 éves életkor tartomanyban). Eletkor miatti adagmodositésra nincs szilkség.

Nem
A gybgyszert kizarolag postmenopausalis kort néknél vizsgaltak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, mutagenitasi, a fertilitsra és teljes reprodukciora
kifejtett toxicitasi valamint a lokalis tolerancia — vizsgalatokbol szarmazoé preklinikai jellegli adatok
azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiillénleges veszélyt az emberre.

A készitményt 6 hdnapon at naponta, subcutan adagban kapé majmok kdrében a klinikai expoziciés
szint alatti koncentracioban megndvekedett a vesetubulusok mineraliz&cidjanak kialakul&sa.

A készitményt majdnem teljes életiik sordn naponta kapo patkdnyoknal dozisfiiggo, talzott
csonttermelédés alakult ki, valamint megndtt a csontdaganatok eléfordulasi gyakogisaga, ide értve az
osteosarcomat is, legvaldsziniibben epigenetikus mechanizmus kovetkezményel@it. A patkany és az
emberi csont élettani miikodésének kiillonbségeibdl fakadoan ezeknek az ere n?nyeknek a klinikai
jelent8sége valdsziniileg kicsi. A klinikai vizsgalatok soran egyetlen esetbeftsem figyelték meg
osteosarcoma el6forduldsat. ‘\*Q

Q

A magzati, fejlodési, perinatalis, illetve postnatalis toxicitassal kaggsolatban nem végeztek
vizsgalatokat. Nem ismert, hogy a rekombinans huméan parath\g on kivalasztédik-e a szoptatd allatok

anyatejébe. s
,1/’0
O
(b‘(\
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK ((;0
\O
6.1 Segédanyagok felsorolasa qu‘)
<O
Por '@0*
Mannit &
M - 7 \
Citromsav-monohidrat &V
Natrium-klorid NAZ

Sésav, higitott (pH bedllitésh§?)

Néatrium-hidroxid (pH b(@ 'ﬂéshoz)
éo
Oldoszer v

Metakrezol
Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatoésagi idétartam
30 hoénap

Elkészitett oldat: 2-8°C kdz6tt 28 napon at kémiailag és fizikailag stabilnak mutatkozott. A 28 napos
id6szak alatt az elkészitett oldat maximum 7 napon at tarolhat6 25°C alatti hdmérsékleten.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Nem fagyaszthato!
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A készitmény fényt6l védve tarolando.

Elkészitett oldat: Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando. Nem fagyaszthatd! A készitmény
tartalmanak elkészitése utan a 28 napos felhasznalhatosagi idészakon beliil maximum 7 napig
tarolhato6 hiités nélkiil, 25°C alatti hémérsékleten (lasd 6.3 pont).

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

A gydgyszer kétrekeszes patront tartalmazoé el6ret6ltott injekcios tollban van kiszerelve.

A tarolo zar6 rendszere all egy kétrekeszes patronbdl, egy kdzépen 1évo dugdbol, egy (gumitdmitéses)
rollnizott kupakbol,mely a liofilizalt port tartalmazé elsé rekeszt zarja és egy végsé dugobol, ami a
feloldashoz sziikséges oldoszert tartalmaz6 masodik rekeszt zérja le.

Patron: I-es tipusu Uveg.

Dug06 (k6zépen és a végén): sziirke, brombutil-gumi.

XN
(Gumitémitéses) rollnizott kupak: aluminium. A gumitomités brémbutil-gumib%q}%szmt.

Az eléretoltott injekcios tollban 1évé minden egyes patron 1,61 mg parath@%ont és 1,13 ml oldoszert
tartalmaz (14 adag). ‘\*Q)

A Preotact 2 db patront tartalmazé kiszerelésben keril forgalom%@

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilénleges ovmtezk@esek és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk O’l’
o
A Preotact beadasa el6retoltott injekceids tollal torté@K. Egy injekcids tollat csak egy beteg hasznalhat.
Minden injekcio beadasahoz 1j, steril tiit kell hagznalni. Az injekcios toll szabvanyos injekcios tiikkel
hasznalhatd. A patron tartalma az injekciés tQ@an keveredik dssze. Elkészités utan a folyadéknak
tisztanak és szintelennek kell lennie. «O

NE RAZZA OSSZE! Az Gsszerézési\lq@%séra a hatéanyag denaturalédhat.

2 . .
A Preotact nem hasznalhatd, hagsZ elkészitett oldat zavaros, elszinez6do6tt vagy részecskéket tartalmaz.
Az injekcios toll alkalmazasqﬁoz olvassa el a hasznalati utasitast.

Barmilyen fel nem hasﬁﬁ%t készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi elirasok
szerint kell vegrehﬁl

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

NPS Pharma Holdings Limited

Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper

Dublin 4

Irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/339/003
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9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006 aprilis 24.
A legutdbbi megujitas datuma: 2011 aprilis 24.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A bioldgiai eredetll hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

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

1211 Bécs

Ausztria

A qgyartési tételek végfelszabaditisdért felelés gyartd neve és cime

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1, 4000 Roskilde
Dania

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELT‘I%TELEK

e  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA ZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK HQEETVE
KORLATOZASOK A~

60

Orvosi rendelvényhez kétott gyogyszer. (\q@

. @
>

. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, Tgl?l NTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA
A\S)

Nem értelmezhetd. 0((\
. EGYEB FELTETELEK *‘\O

AN

<
A biztonsagos qy(')quzeralkalmazéa\g@rmakoviqiIancia) rendszere
A Forgalomba Hozatali EngedélycJegosultjanak kételessége biztositani, hogy farmakovigilancia
rendszere, melynek meg kell fedethie a Forgalomba Hozatali Engedély 1.8.1.szamd moduljaban

foglaltaknak, hozzaférhet6d g»%rvényes legyen a készitmény forgalomba helyezése el6tt és mindaddig,
amig az forgalomban vaor®

Kockézatkezelési ten\@

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja kételezi magat, hogy a Farmakovigilancia Tervben
részletezett vizsgalatokat elvégzi, és tovabbi, a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra iranyuld Iépéseket
tesz, melyek 6sszhangban vannak a Forgalomba Hozatali Engedély a 03 verzidj, az 1.8.2 szdmu
modulban leirt Kockazatkezelési Tervben (RMP) foglaltakkal és barmely ezt koveté Kockazatkezelési
Tervet érinté, a CHMP egyetértésével torténé adatfrissitéssel.

A CHMP Irdnyelv human gyogyszeralkalmazasokra vonatkoz6 Kockazatkezelési Rendszere alapjan a
soronkdvetkez6é PSUR (Id6szakos biztonsagossagi adatfrissitd jelentés) benyujtasaval egyidoben
barmely, adatai tekintetében frissitett Kockazatkezelési Terv is benyujtandé.

Az adatok tekintetében frissitett Kockazatkezelési Terv benytjtandd a kdvetkezd esetekben is:

. Olyan 0j informéci6 esetén, amely hatéssal lehet az aktualisan elfogadott Biztonsagossagi
ElGirasra, Farmakovigilancia Tervre, vagy kockazat-minimalizalasi tevékenységre.

o A biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockézat-minimalizalasra iranyul6 Gjabb,
meghatarozo eredmények meriilnek fel; ezen eredményeknek 60 napon beliil elérhetdeknek kell
lennitik.

o Az Eurdpai Gybgyszeriigynokség ezt inditvanyozza.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé csomagolas (2 db eléretoltott injekcios toll)

[1 AGYOGYSZER MEGNEVEZESE

Preotact 100 mikrogramm por és oldoszer oldatos injekcidhoz eldretoltott injekciods tollban
parathormon

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

14 adagnak megfelel6 1,61 mg parathormon el6ret6ltott injekeios tollanként.
Elkészités utan a 71,4 mikroliteres adagonkeént 100 mikrogramm parathormont ;@ﬁ maz.
<

o)
' , &
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA @
@1
Natrium-klorid, mannit, citromsav-monohidrat, sésav, metakrez%&atrium-hidroxid, injekcidhoz valo
viz.
.\\@
X
a2
[ 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM 7
\0'0'
Por és oldoszer oldatos injekciohoz. \06\
1,61 mg parathormon por és 1,13 ml oldészep\@ﬁretéltétt injekcios tollanként.
<O
2x eléretdltstt injekeios toll/doboz. ‘Q)@
&
&

5. AZ ALKALMAZASSQ{S’KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) 19
\ <

LS
Ne rdzza 6ssze az elkéﬂ%tt oldatot!
Hasznalat el6tt olvessa el a mell¢kelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadas

6. KULON FIGYELM EZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[8. LEJARATIIDO

Felhasznéalhato
Elkészitett oldat: 28 nap
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Eldretoltott injekcios toll (elkészités eldtt): legfeljebb 25°C-on tarolandd. Nem fagyaszthatd! A fényt6l
vald védelem érdekében az eléret6ltott injekeids toll a kiilsé csomagolasban tarolando.

El6retoltott injekcios toll (elkészités utan): hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem

fagyaszthatd! Ne rézza fel. A patron tartalmanak feloldasa utan a 28 napos felhasznalhatdsagi idén
belll maximum 7 napig tarolhat6 25°C alatt.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

X
NPS Pharma Holdings Limited ,1'/‘\\?
Grand Canal House q%
1 Grand Canal Street Upper @e
Dublin 4 A~
. ! S
Irorszag O

%
O
- 2
[ 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZ&MA(I)
&
EU/1/06/339/003 2>
&
\O
[ 13. A GYARTASI TETEL SZAMA , &
O
S
Gy.sz. 6'\@(\
N
22
14. A GYOGYSZER ALFXLANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABQLY
O
0

Orvosi rendelvényt%ei@ﬁbtbtt gyégyszer.

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

preotact
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eléretoltott injekcios toll

[1 AGYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Preotact 100 mikrogramm por és old6szer oldatos injekciohoz
parathormon
Subcutan alkalmazas

[ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

X
¢ Q
[3.  LEJARATIIDO 22
&
2
EXP 6@\*
&
_ _ _ o
[4. A GYARTASI TETEL SZAMA S
4>
Lot ~Q°
Q®
\06\
[ 5. ATARTALOM SULYRA, TERFOGAFRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
QO
1,61 mg parathormon és 1,13 ml oldés%gﬁm adag)
o“{\'®
[6. EGYEB INFORMACIGK
19
&
>
O
&

?\
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Preotact 100 mikrogramm por és oldoszer oldatos injekciohoz eléretoltott injekcids tollban
parathormon

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatat,

mely az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is

vonatkozik.
A betegtajékoztato tartalma: (‘\\
A
1. Milyen tipusu gyégyszer a Preotact és milyen betegségek esetén alk%hﬁ’azhaté?
2. Tudnivalodk a Preotact alkalmazasa elott '
3. Hogyan kell alkalmazni a Preotactot? ‘\*Q)
4, Lehetséges mellékhatasok Qo
5. Hogyan kell a Preotactot tarolni? (\q@
6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok .\\@
X
,1/’0
1. Milyen tipusu gyogyszer a Preotact és mllye%‘ﬁetegsegek esetén alkalmazhato?
A\S)
A Preotact a csontritkulas (oszteopordzis) kezeléggre szolgal a valtozokor (menopauza) utén 1évo
noknél, akiknél nagy a csonttorés elofordulasa kockazata. A csontritkulas egy olyan betegség,

melynek hatésara a csontok elvékonyodnals®s torékennyé véalnak. Kilénosen gyakori a valtozokor
utdn 1év6 ndknél. A betegség fokozatos@éﬁomlik, igy eleinte nem biztos, hogy észleli a tiineteit. Ha
On csontritkuldsban szenved, nagyo. valdsziniisége annak, hogy csigolya-, csip6- vagy
csuklotorést szenved. Emellett a@bgtbgség hatfajast, fogyast és gornyedt testtartast is okozhat.

A Preotact csokkenti a csi gg{?atores kockazatat, mert javitja a csont mindségét és szilardsagat.

N
A Preotactrél nem mu@%( ki, hogy csokkenti a csipdtorés kockazatat.
e

2. Tudnivalok a Preotact alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza a Preotactot,

o ha allergias a parathormonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére,

ha sugarkezelésre van sziiksége vagy korabban mar sugarkezelték csontjait,

ha csontdaganata van,

ha magas a vér kalciumszintje, illetve a kalcium-foszfor anyagcsere egyéb zavaraban szenved,

ha egyéb csontbetegségben szenved (ide értve a mellékpajzsmirigy talmiikodést —

hiperparatireoidizmust — és a Paget-kort is),

. ha tllsdgosan magas az alkalikus foszfataz szintje (a szervezet altal termelt enzim; csonttal és
majjal 6sszefiiggd betegségekre utalhat),

o ha sulyos vesebetegségben szenved,

o ha sulyos méajbetegségben szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
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Forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez a Preotact alkalmazasa el6tt, ha
o vizeletében magas a kalcium szintje,

o vesekove van,

o szivgyogyszert (pl. digoxint, mely digitaliszkeént is ismert) szed.

A Vér és/vagy a vizelet kalciumszintjének mérése

Kezeldorvosa rendszeres id6kozonként ellendrizni fogja az On kezelésre adott valaszreakciojat. Ennek
érdekében a Preotact-kezelés megkezdésétdl szamitott 1., 3. és 6. hdnapban kezelSorvosa vér- és/vagy
vizeletvizsgalatot fog végezni, hogy megmeérje a kalcium szintet az On vérében és/vagy vizeletében.

Gyermekek és serdiilok
A Preotact gyermek- és 18 év alatti, serdiil6kort betegeknél nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a Preotact
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint a szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Preotactot 6vatosan kell alkalmaznia, ha On szivgyogyszert (pl. digoxint, mgﬁjlgltallszkent is
ismert) szed. o)

&
Terhesség és szoptatas @\%@
Mielé6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg keze]@rvoséwal vagy gyogyszerészével.
Ne alkalmazza a Preotactot, ha terhes vagy szoptat. @(\
A
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek ﬁzg@leltetéséhez szukséges képességekre
Ha szédiil, ne vezessen gépjarmiivet, és ne ﬁzemeltessg{@ mmilyen gépet, amig nem érzi jol magat.

A Preotact adagonként kevesebb, mint 1 mmol g&triumot (23 mg) tartalmaz
Ez azt jelenti, hogy gyakorlatilag ,,nétrium—mer)ﬁ ",

1,

3. Hogyan kell alkalmazni a Prgggﬁﬁot?

A Preotactot mindig a kezeléorv%e% altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kgt&ezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

&V
Adagolas . @
A Preotact ajanlott a&ﬁa naponta 100 mikrogramm.

Kezeldorvosa javasolhatja, hogy szedjen kalciumot és D-vitamint. El fogja mondani, hogy naponta
mennyit kell bevennie ezekbdl.

Az alkalmazas médja

Az els6 alkalmazas el6tt a Preotact eldretoltott injekcios tollban 16v6 gyodgyszert Gssze kell keverni
(olvassa el a ,,Hasznalati utasitast™).

Ezt elvégezve a Preotact eldretoltott injekcids toll készen all az alkalmazasra, és a gyogyszer kész a
hasfalba (a bor ald) vald beadasra.

Amikor nem hasznalja, tegye vissza az eldretdltdtt injekcios tollat a hiitébe.

Fontos informacidk a Preotact alkalmazasaval kapcsolatban

o A Preotactot roviddel azutan adja be maganak, hogy az eldretoltott injekceios tollat kivette a
hiitészekrénybdl.
o Hasznalat utdn azonnal tegye vissza az eléretoltott injekcios tollat a hiitészekrénybe.

22



o Az elOretoltott injekceiods tollat nem szabad 6sszerazni (sem injekceio el6tt, sem pedig utana),
mert ez kérosithatja a gyogyszer hatéasat.

Hasznaljon minden injekcié beadasahoz (j tiit, melyet hasznalat utan dobjon ki.

Soha ne tarolja az eldretoltott injekcios tollat ugy, hogy a tii csatlakoztatva marad.

Hasznalat el6tt mindig csatlakoztasson 1j tiit.

Soha ne adja kdlcson sajat eldretoltott injekceids tollat masnak.

Az eldretoltott injekcios toll alkalmazasaval kapcsolatos utmutatasokért olvassa el a ,,Hasznalati
utasitast”.

A kezelés idétartama
Addig hasznalja a Preotactot, amig kezel6orvosa el6irja — altaldban 24 hdnapnal nem tovabb.

Ha az eléirtnal tobb Preotactot alkalmazott
Ha véletlenil egy nap tébb mint egy adag Preotactot alkalmazott, azonnal forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a Preotactot

o

Ha elfelejtette alkalmazni a Preotactot (vagy nem tudja a megszokott id6ben al azni), akkor ezt
még azon a napon, a lehetd leghamarabb potolja. Q)Q
Soha ne injekci6zzon be egy nap egynél tébb adagot. &

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. @\\\Q

Ha idé6 elott abbahagyja a Preotact alkalmazasat °

)
Beszélje meg orvosaval, ha az eldirt idotartamnal korabban a@@ﬁivémja hagyni a Preotact

alkalmazasat. 4
,\/’0
o
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalr%é(z\éséval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét. &
\O
&
o
4. Lehetséges mellékhatasok *‘\
AN
(%)
Mint minden gydgyszer, igy a Preot@?is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A
&
N\

Nagyon gyakori (10 bete KS‘ZUI tébb mint egyet érinthet):
o emelkedett kalciyrgg¥int a vérben,
o emelkedett kalgiymszint a vizeletben,

o hanyinger. %~

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet):
hatfajas,

székrekedés, hasmenés,

izomgyengeség, izomgorcsok, szédilés,
borpir az injekcid beadasa helyén,

gyors vagy szabalytalan szivverés,

fejfajas

kar- és lab- (végtag)fajdalom,

gyomorpanasz, hanyas,

faradtsag.

Nem gyakori (100 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet):
. hasi fajdalom,

. influenza,

. emelkedett hugysavszint a vérben,
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emelkedett alkalikus foszfataz szint a vérben,
borirritacid az injekcio beadasanak helyén,
étvagytalansag,

szaglaszavar, izérzékelési zavar.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

5. Hogyan kell a Preotactot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az eldretdltott injekcios tollon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP és Felhasznalhatd) utan ne
alkalmazza a Preotactot. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjéara vonatkozik.

Osszekeverés elétt

e Legfeljebb 25°C-on tarolando. '.o{\\

. Nem fagyaszthatd! &V

o A Preotact fénytdl védve tarolando. (QQQ

Osszekeverés utan @\*@

o Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

o Nem fagyaszthatd! (\q

o Az bsszekevert tartalmu eléretoltott injekeios tollat hu@szekrenyben tarolja legfeljebb
28 napig. q>

Ha mar dssze lett keverve, ne hasznalja a gyogysg@llf 28 napnal tovabb.

. Az 6sszekevert tartalmui eléretoltott injekcmsé@llat legfeljebb 7 napig hiités nélkiil (25°C alatt)
is tarolhatja a 28 napos alkalmazasi idészakQn beliil.
Ne hasznalja a gyogyszert, ha nem tar elyesen, még akkor sem, ha nem fogyott el.

. Ne hasznalja a gyogyszert, ha azt vet\@ zre, hogy zavarossa valt, vagy elszinez6dott

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjona s yV|zbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy a mar nem hal/§2 alt gydgyszereit miként dobja el. Ezek az intézkedések
eldsegitik a kornyezet V@delme{rl_z

@
&V
6. A csomagoléas @ma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a P?“otact

- A készitmény hatéanyaga a parathormon. Mindegyik el6retoltott injekceids toll 1,61 mg
parathormont tartalmaz, mely 14 adagnak felel meg. Elkészités utdn minden 71,4 mikroliternyi
adag 100 mikrogramm parathormont tartalmaz.

- Egyéb Gsszetevok:
A por tartalma
e natrium-klorid,

e mannit,

e citromsav-monohidrat,
e soOsav,

e natrium-hidroxid.

Az olddszer tartalma
metakrezol,
injekcidhoz valo6 viz.
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Milyen a Preotact killeme és mit tartalmaz a csomagoléas

A Preotact por és olddszer oldatos injekciohoz elbret6ltott injekeios fecskendében.

A Preotact patront tartalmazo eldretoltott injekcios fecskendoben keriil forgalomba. Az els6 rekesz
1,61 mg parathormon port, a mésodik rekesz 1,13 ml olddszert tartalmaz.

A Preotact 2 db el6retoltott injekeids tollat tartalmazo kiszerelésben kerll forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

NPS Pharma Holdings Limited
Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper
Dublin 4

frorszag

A gyarté
Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Dania

i qé\/
A betegtajékoztato engedélyezésének datuma Q}(Q@

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszerugynoks@efnternetes honlapjan

http://www.ema.europa.eu. talalhato. (\q
‘\\®
X
W
O
O
o°
N
\O
&
&
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&
i
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Q&
N\
W
&
S
O
S
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HASZNALATI UTASITAS

PREOTACT

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOL

A Preotact eldret6ltott injekcids tollat kifejezetten gy tervezték, hogy megkaénnyitsék Onnek a csontritkulas
elleni kezelés alkalmazésat.

Miel6tt egy 0j eléretoltott injekeids tollat elészor alkalmaz, a tit a tollhoz kell illeszteni, és a gydgyszert a
tajékoztatoban leirtak szerint 6ssze kell keverni. Egyszerre csak egy injekcios tollat készitsen eld.

Az eléretoltott injekciods toll 14 napra elegendd gyogyszert tartalmaz.

Minden nap ellendrizze, hogy a gyogyszer tiszta-e. Csatlakoztasson uj tiit, adja be a hasaba az injekciot,
majd vegye le a tiit miel6tt az elOretoltott injekceios tollat beteszi a hiitdszekrénybe (2\;@- 8°C).

v
Az eloretoltott injekcios toll 6sszekeverés elott: @QQ(O
Z
X
kioldégomb A mlAlG Q
adagszamlalo

\ > S\
injektalo - "_‘U
gomb \ ) —

t 4

~_ 6’0 .ty

tolltest 06\ ellilso rész kupak
&
&
Az eldretoltott injekcios toll 6sszekeveré%@\én:
O (e
()
S
O
s
v

Olvassa el figyelmesen a dobozokban 1évé tajékoztatét - fontosinformacidt tartalmaznak
az On szamar a

Az Uj eloretoltott injekcios toll elokészitésének 1épésai:
e atii csatlakoztatasa,
e agyogyszer 0sszekeverése,
e amaradék levego eltavolitasa (az injekcios toll 1égtelenitése),
e napi adagjanak beadasa vagy az eléretdltott injekcios toll tarolasa.

Mind a 14 injekcié beadasakor a kovetkezo 1épéseket kell megtenni:
e a ti csatlakoztatasa,
e anapi injekcid beadasa,
e az eloretoltott injekcios toll tarolasa.



Az adagszamlal6 A ti

. |- az elbretdltétt injekcids
vonaliel [~ / toll tele van kiils8
N % ] tivedo
14 + kuiak
12
10
8 < maradék adagok szama CG'— — &)
]
. A
e e P— belso
) az eloretofiott tiiveds
injekcios toll tires
kupak

X
Mikor megkapja az eléretoltott injekeios tollat, az adagszamlalo a ® -re mutat, jele i) hogy tele van.
Amikor az adagszamlaldl a 0-ra mutat, az eléretoltott injekcios toll tires, Uj el6retditott injekceids tollat kell

i (2]
vennie. <(\
\\Q)
g}
&
'\
>
,1/’0
O

sQ(bVI'ZZd és szappannal mosson kezet, miel6tt az
eléretoltott injekceiods tollat megfogja!

Egyenesen huzza le a kupakot az eldretoltott
injekcios toll eliilsd végéral!




Huzza le a védopapirt a tivédo kupakrol!

“0&
Az el6retoltott injekci 551oll nyitott eliilsé végét
fogja meg, és a tﬁ%&g’sen csavarja ra az
eloretoltott injekgios toll nyitott eliilsé végére!
2

Ovatosan fogja az eléretdltott injekcios tollat, neh

mégis megnyomta, a kék injektalé gomb kiugrikdd

)'megnyomja a sarga kioldégombot. Ha véletleniil

Ne nyomja vissza addig, amig ez a hasznéla'[j\ﬁ%sités el6 nem irja!

o A tii hegye egyenesen felfelé mutasson.

o Csavarja 0ssze az eldretoltott injekcios tollat
addig, mig az eliils6 nyitott vég és a tolltest
Osszeér! A végén kattanast fog hallani és
érezni.




Nerézza az elbretoltott
injekcios tollat!

¢ Finoman himbalja az el6ret6ltott injekcios
tollat el6re-hatra néhanyszor, hogy a
gybgyszer 6sszekeveredjen!

o Hagyja allni kb. egy percig, amig a gyogyszer
teljesen elkereveredik!

e Ellendrizze, hogy a gyogyszer tiszta-e!

Nyo jj\meg a sarga kioldégombot, hogy kiengedje
njektalé gombot!

Huzza le mindkét tiivédd kupakot!
Tartsa meg a kiilso tiivedod kupakot, mert az
injektalas utan sziiksége lesz ra a tii levételéhez!



‘. Tartsa egyenesen felfelé a tiit, és teljesen nyomja be
“katt” a kék injektalé gombot!
Hallani fog egy kattanast (lasd a képet).
Igy a levegé nagy része eltavozik az eléretdltott
injekcids tollbdl, ez a légtelenités.

X
e A légtelenitést minden alkalommal meg kell tennie, amikor egy Uj é{/\\}\
eloretoltott injekcios tollban 6sszekeveri a gyogyszert. @Cb
e Egy kevés gyogyszer kijohet, ami teljesen normalis. &
e Pici légbuborék maradhat az eldretdltott injekeiods tollban, ez@Q\@
normalis.
QQ
,§
10 ﬁ Aﬁ}aﬁégszamlalo most 14-et mutat, az eldretoltott
kcids toll hasznalatra kész. Valasszon, hogy most
((\ napi adag beadésaval folytatja vagy a Hasznélati
Q}O utasitas végén jelzett ,,Praktikus informaciok” szerint
N tarolja hiitdszekrényben az eléretoltott injekcios
N tollat!
Q

e Ellendrizze, hogy van-e tii az eléretdltott
injekcios tollon (lasd a 3. és 4. abrat)!

e Ha éppen most keverte dssze a gyogyszert az
Uj eléretoltott injekciods tollban, akkor
hasznalhatja a mar fentlévé tiit.

e Nyomja meg a sarga kioldégombot, hogy
kiengedje a kék injektal6 gombot!




Csippentse Ossze a hasan a bort, és tartsa oda
az injekcios tollat 90 fokos szdgben, ahogy
kezeldorvosa vagy a novér mutatta!

\
/{9(\
Q%
Q
'\

<
N
Nyon@%e a kék injektalo gombot egészen
addigdamig megy, majd lassan szémoljon
(gﬁg, és hiizza ki a tiit a borébdol!
X\

>
V
<

Az adagszamlaldé most eggyel kevesebbet
mutat.




15

h o Tegye fel a kiils6 tiivédd kupakot!
e (Csavarja le a tiit!
‘)7 — e A kezeldorvosa vagy a névér altal

elmondottak szerint dobja el a tiit!

Minden tiit csak egyszer hasznéljon!

16 °°

Helyezze vissza a kup, §E¢>Ot’ az eldretoltott injekcios
tollra, és tegye be ié zekrénybe!

— by &ZJ

o Az elc’iretéltét&fnj ekcios tollon fel van tiintetve a lejarati id6, ne hasznalja a gyogyszert e datum utan.
e A gyogyszert az 6sszekeverés utan legfeljebb 28 napig szabad felhasznalni.

o Az 0ssze nem kevert tartalmu eléretoltott injekcids tollat 2°C - 25°C kozotti hémérsékleten
tarolhatja.

e Minden egyes napi injekcio beadas utan vegye le a tiit, és az eldretoltott injekcios tollat tegye vissza
a hitészekrénybe (2°C - 8°C).

o Az Odsszekevert tartalmu el6retoltott injekcios tollat szobahdmérsékleten legfeljebb 7 napig
tarolhatja 2°C - 25°C kdzott.

e Védje a gyogyszert és az eléretdltott injekcios tollat a kozvetlen napsugarzastol!



Ne hasznalja fel a gyogyszert, ha zavaros vagy elszinezddott (ha nem tiszta)!
Ne tarolja az eléretdltott injekeids tollat a raillesztett tiivel!
Gyobgyszeret senkivel ne ossza meg!

Ha leejtette az eloretoltott injekcids tollat, Gjat kell vennie.
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