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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Preotact 100 mikrogramy milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje yra 1,61 mg parathormono, atitinkanéio 14 doziy.

Kiekvienoje paruosto tirpalo 71,4 mikrolitro dozéje yra 100 mikrogramy parathormono, pagaminto
Escherichia coli taikant rekombinantinés DNR technologija.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. (09
Balti ar balk3vi milteliai ir skaidrus bespalvis tirpiklis. 0O\'
&

4, KLINIKINE INFORMACIJA Q\

@
4.1 Terapinés indikacijos ‘QQ
Preotact skirtas osteoporozei gydyti moterims po menop , jei yra didelé kauly 1aziy rizika (zr. 5.1
skyriy). 6

o

Nustatyta, kad gerokai sumazéja slanksteliy, be@aunikaulio laziy daznumas.

O

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodasQQ

Dozavimas »
Rekomenduojama parathormono d@ — 100 mikrogramy vieng kartg per para.

Jei pacienté su maistu negalé\}:ikiamo kiekio kalcio bei vitamino D, biitinai turi vartoti jy papildy.
Duomeny yra tik apie}&'(g:snj kaip 24 ménesiy trukmés nepertraukiamg Preotact vartojimg (zr. 4.4 skyriy).

Baigus gydyma Preotact, siekiant kad toliau didéty mineralinis kauly tankis, pacientéms galima skirti
bisfosfonaty (zr. 5.1 skyriy).

Ypatingos pacienty grupés

Inksty funkcijos sutrikimas

Jei inksty funkcijos sutrikimas lengvas ar vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas — 30-80 ml/min.), dozés
keisti nereikia. Duomeny apie gydymg sunkaus inksty funkcijos sutrikimo atvejais néra, todél tokioms
pacientéms Preotact vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Jei kepeny funkcijos sutrikimas lengvas ar vidutinio sunkumo (bendrasis rodiklis pagal Child-Pugh skale
7-9), dozés keisti nereikia. Duomeny apie gydyma sunkaus kepeny funkcijos sutrikimo atvejais néra, todél
tokioms pacientéms Preotact vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).



Vaikai
Preotact saugumas bei veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety asmenims netirtas. Preotact vartoti
vaikams osteoporozei gydyti, jei yra didelé kauly luziy rizika, netinka.

Senyvi pacientai
Atsizvelgiant | amziy, dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vartojimo metodas
Dozé $virk§¢iama po oda pilvo srityje.

Pacienté turi biiti iSmokyta taisyklingai susi§virksti preparatg (Zr. 6.6 skyriy). Dézutéje yra instrukcija, kaip
tinkamai naudotis Svirkstiliu.

Atsargumo priemonés, reikalingos pries pradedant vaistinj preparatq ruosti ir vartoti
Instrukcija, kaip vaistinj preparatg reikia paruo$i prie$ $virkStima, yra 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

S

Preotact vartoti draudZiama, jei yra: (b
e padidéjes jautrumas parathormonui arba bet kuriai pagalbinei med21ag$@ 6.1 skyriy);

taikomas arba praeityje taikytas skeleto gydymas spinduliais;

piktybinés skeleto ligos arba metastazés kauluose;

jau esanti hiperkalcemija ar kitoks kalcio ir fosforo apykaito \klmas

kauly metabolizmo sutrikimas, bet ne pirminé osteoporozé &QMmt hiperparatiroidizma bei PedZeto
liga);

neaiskios kilmés kaulams specifinés Sarminés fosfataéQoncentracuos padidéjimas;

o sunkus inksty funkcijos sutrikimas;

o sunkus kepeny funkcijos sutrikimas. \(b'%

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo prie& S

Paciendiy stebéjimas gydymo metu Q
Pradéjus gydyti Preotact, po 1,3 ir 6 (@esu} reikia tirti kalcio koncentracijg serume ir (arba) $lapime, kad
biity jsitikinta, jog ji nepadid¢jo. J e@ ménesius bendroji kalcio koncentracija serume lieka normali,

véliau jos tirti nereikia.

\0
Gydant Preotact padldeJ koncentracija serume. Po kiekvienos parathormono dozés susvirkstimo
praéjus 6-8 valando o koncentracija serume btidavo didziausia, o po 20-24 valandy grjzdavo |

pradinj lygj. Jei rengiam3si tirti kalcio koncentracijg, kraujo méginj reikia imti po paskutinés injekcijos
praéjus ne maziau kaip 20 valandy.

Padidéjusios kalcio koncentracijos gydymas
Jei kalcio koncentracija serume nuolat padidéjusi (didesné uz virSutine normos riba), bitina istirti, ar néra
gretutiniy ligy, pavyzdziui, hiperparatiroidizmo. Jei gretutiniy ligy nenustatoma, reikia gydyti taip:
e Bitina nutraukti kalcio bei vitamino D papildy vartojima.
e Preotact biitina vartoti re¢iau — 100 mikrogramy doze $virksti kas antrg dieng.
e Jei koncentracija licka padidéjusi, gydyma Preotact biitina nutraukti ir paciente stebéti, kol
koncentracija normalizuosis.

Ypatingas démesys turi biiti skiriamas

Pacientés, kurioms jau buvo hiperkalciurija

Tirtas Preotact poveikis pacientéms, kurioms jau buvo hiperkalciurija. Joms skyrus vartoti Preotact, didesné
tikimybeé, kad hiperkalciurija paiimés.




Pacienteés, sergancios inksty ir slapimo taky akmenlige
Preotact poveikis pacientéms, sergancioms aktyvia inksty ir §lapimo taky akmenlige, netirtas. Aktyvia inksty
ir Slapimo taky akmenlige sergancios ar sirgusios ligonés turi biiti gydomos atsargiai.

Pacientes, vartojancios sirdj veikianciy glikozidy
Jei atsiranda hiperkalcemija, dél toksinio poveikio rizikos preparatu turi biiti atsargiai gydomos pacientés,
vartojancios §irdj veikianciy glikozidy (Zr. 4.5 skyriy).

Gydymo trukmé

Tyrimais su ziurkémis nustatyta, kad ilgai vartojant Preotact dazniau susidaro osteosarkomy (Zr. 5.3 skyriy).
Jos formuodavosi tik vartojant dozes, kai sisteminé ekspozicija buvo 27 ir daugiau karty didesné, nei
zmonéms vartojant 100 mikrogramy doze. Kol néra klinikiniy duomeny, ilgiau nei 24 ménesius
rekomenduojama negydyti.

4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Parathormonas yra natiiralus peptidas, jis nemetabolizuojamas ir neslopina mikrosominiy kepeny fermenty,
veikian¢iy metabolizuojant vaistinius preparatus, pavyzdziui, citochromo P450 izofgenty. Be to,
parathormonas nesijungia su baltymais, o jo pasiskirstymo tiiris mazas. Vadinasi @eika su kitais

vaistiniais preparatais néra tikétina, todél specifiniy sgveikos tyrimy neatlikt%@mklmal duomenys jokios

galimos saveikos irgi nerodo. \$
Jei atsiranda hiperkalcemija, dél veikimo btido, kartu su Preotact vart y Sirdj veikianciy glikozidy
toksinis poveikis gali sustipréti (zr. 4.4 skyriy). KQ

Q&

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis éo

Duomeny apie parathormono vartojima vaisingoms m@ggrims, taip pat néstumo ir zindymo metu néra.
Toksinio poveikio dauginimuisi tyrimai su gyvﬁna'y@r nebaigti.

Parathormono vartoti vaisingoms moterims, ta@at néstumo bei Zindymo laikotarpiu negalima.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir v(l@}’tl mechanizmus

Poveikis gebé&jimui vairuoti ir val echanizmus netirtas. Kadangi gydant Preotact pasitaiké galvos
svaigimo atvejy, kol jis nepragf uo vairavimo bei mechanizmy valdymo reikia susilaikyti.

4.8 Nepageidaujaras@%ikis

placebu kontroliuojamais tyrimais, kuriuose dalyvavo 2 642 osteoporoze sergancios moterys po menopauzes
(1 341 moteris vartojo parathormono). Bent viena NRV pasireiské mazdaug 71,4 % parathormonu gydyty
motery.

Hiperkalcemija ir (arba) hiperkalciurija pasireiskia dél Zinomo farmakologinio parathormono poveikio
virskinimo traktui, inkstams bei kaulams. Hiperkalcemija atsirado 25,3 %, hiperkalciurija - 39,3 % Preotact
gydyty pacienciy. Hiperkalcemija buvo laikina ir dazniausiai pasitaiké per pirmuosius tris gydymo ménesius.
Ji buvo gydoma stebint laboratorinius rodmenis bei taikant priemones, jtrauktas j i§ anksto nustatytas
gydymo rekomendacijas (Zr. 4.3, 4.4 bei 5.1 skyrius).

Kita labai daznai pasireiSkusi NRV buvo pykinimas.

Toliau esancioje lenteléje pateikiama NRV, kurios parathormonu gydytiems pacientams pasireiSké bent
0,5 % dazniau, palyginti su vartojusiais placeba, apzvalga. Pagal daZnumg nepageidaujamas poveikis
suskirstytas j labai dazng (> 1/10), dazng (> 1/100, bet <1/10), nedazna (= 1/1 000, bet <1/100), reta

(> 1/10 000, bet <1/1 000) ir labai reta (<1/10 000), tarp jy pavieniai atvejai.
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Parathormonas

Organy sistemy klasé N=1341
(%)

Infekcijos ir infestacijos

Nedazni

Gripas 0,5

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai dazni

Hiperkalcemija 25,3

Dazni

Kalcio koncentracijos kraujyje padidéjimas 3,1

Nedazni

Sarminés fosfatazés koncentracijos kraujyje

padidéjimas 0,8

Anoreksija 0,6

Slapimo riigities koncentracijos kraujyje padidéjimas 06 L

Nervy sistemos sutrikimai O

Dazni )

Galvos skausmas \$ 9,3

Galvos svaigimas ’\6 3,9

Nedazni @Q

Skonio pojtcio sutrikimas é 0,8
AQ)

Uoslés sutrikimas e 0,7

Sirdies sutrikimai \\

Daini (0'6

Palpitacija A 1,0
KU'

Virskinimo trakto sutrikimai Q(b

Labai dazni (79)

Pykinimas QK 13,5

Daini )

Vémimas . Q\ 2,5

Viduriy uzkictéjimas O 1,8

Dispepsija \! 1,3

Viduriavimas A(b' 1,0

Nedazni

Pilvo skausmas 0,8

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai

Daini

Raumeny méslungis 1,1

Galtuniy skausmas 1,1

Nugaros skaumas 1,0

Inksty ir §lapimo taky sutrikimai

Labai dazni

Hiperkalciurija 39,3

Daini

Kalcio ir kreatinino koncentracijy santykio padidéjimas

Slapime 2,9

Kalcio koncentracijos $lapime padidé¢jimas 2,2




Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Daini

Eritema injekcijos vietoje 2,6
Nuovargis 1,8
Astenija 1,2
Nedazni

Dirginimas injekcijos vietoje 0,9

Preotact didina Slapimo rtigSties koncentracija serume. IS visy ligoniy, kurios vartojo 100 mikrogramy
parathormono dozg, §lapimo rtigsties koncentracija kraujyje padidéjo 8 (0,6 %), o hiperurikemija buvo 5
(0,4 %). Nors podagra, sgnariy skausmas bei inksty akmenligé pasireiskeé kaip NRV, §lapimo rugsties
koncentracijos padidéjimo bei Preotact vartojimo rySys tiksliai nenustatytas.

Antikinai pries parathormong

Didelio III fazés klinikinio tyrimo metu antikiiny prie§ parathormona nustatyta 3 % Preotact bei 0,2 %
placeba vartojusiy motery. Duomeny, kad tais atvejais, kai antikiiny titras teigiamas, pasireiskia padidéjusio
jautrumo reakcija, alerginé reakcija, pakinta poveikis mineraliniam kauly tankiui ar kalcio koncentracijai

serume nera.
\fb’
4.9 Perdozavimas ©)
\\\’

PoZymiai bei simptomai
Klinikiniy Preotact tyrimy metu buvo atsitiktiniy preparato perdozaw@atvejq

Preotact buvo vartojama vienkartinémis (didziausia dozé — 5 mlgpgramal/kg kiino svorio) bei kartotinémis
dozémis (didziausia — 3 dienas po 3 mikrogramus/kg kiino s per parg, 7 dienas — po 2,5
mikrogramus/kg kiino svorio). Perdozavimo sukelti sutrikg (kurie buvo tikétini): vélyva hiperkalcemija,
pykinimas, vémimas, galvos svaigimas bei skausmas. %)

X

Perdozavimo gydymas fb
Specifinio prieSnuodzio prie$ Preotact néra. J e& Jtariamas apsinuodijimas Preotact, biitina laikinai
nutraukti preparato vartojima, stebéti kalcj ncentracija serume ir skirti tinkama palaikomajj gydyma,

pavyzdziui, duoti daug skys¢iy. Kadangi akologinis Preotact poveikis trunka santykinai trumpai,
tolesniy priemoniy imtis nebiitina. é

&

5. FARMAKOLOGIL\@\AVYBES
5.1 Farmakodinaﬂ'ﬁ&s savybés

Farmakoterapiné grupé — kalcio homeostazg veikiantys vaistai, parathormonas ir analogai, ATC kodas —
HO05 AA03

Veikimo biidas
Preotact sudétyje yra parathormono, kuris atitinka viso endogeninio Zmogaus parathormono 84
aminoriig§¢iy grandinés seka.

Fiziologinis parathormono poveikis — kaulo formavimosi skatinimas, tiesiogiai veikiant kaulg formuojancias

lasteles (osteoblastus) bei netiesiogiai didinant kalcio absorbcija i§ Zarny bei kalcio reabsorbcija
kanaléliuose ir fosfaty iSsiskyrima per inkstus.

Farmakodinaminis poveikis



Parathormono poveikis skeletui priklauso nuo jo sistemines ekspozicijos. Laikinas parathormono
koncentracijos padidéjimas susvirkstus Preotact po oda skatina formuotis nauja kaula ant kauliniy sijy bei
zievinio sluoksnio (iSorinio ir vidinio antkauliy), labiau suzadindamas osteoblastus, o ne osteoklastus.

Poveikis kalcio koncentracijai serume

Parathormonas — svarbiausia medZiaga, reguliuojanti kalcio koncentracijg serume. Po oda su$virkstus
Preotact (100 mikrogramy parathormono), bendroji kalcio koncentracija serume didéja laipsniSkai ir
didZiausia biina mazdaug po 6-8 valandy (vidutiniSkai padidéja 0,15 mmol/1, 129 pacienciy tyrimo
duomenimis). Kalcio koncentracija iki pradinés grjzta praéjus 24 valandoms po injekcijos.

Dviejy klinikiniy placebu kontroliuojamy tyrimy, kuriuose dalyvavo 2642 osteoporoze sergancios moterys
po menopauzés, metu hiperkalcemija nustatyta 25,3 % Preotact gydyty pacienciy, palyginti su 4,3 %
vartojusiyjy placeba. Hiperkalcemija buvo laikina ir dazniausiai pasireiské per pirmuosius 3 gydymo
ménesius. Ji buvo gydoma stebint laboratorinius parametrus bei taikant priemones, jtrauktas j specifines
gydymo rekomendacijas (Zr. 4.3 bei 4.4 skyrius).

Klinikinis veiksmingumas

Poveikis liuziy daznumui %

Preotact jtaka osteoporoze sirgusiy motery po menopauzés kauly 1ziy daznumuy @tmta centriniu
atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamu dvigubai aklu III fazés (TOP) tyrimsé\ukusiu 18 ménesiy.

grupes (1286 Preotact grupéje bei 1246 placebo grupéje) vartoti 100 reotact doze arba placebg ir

2532 45-94 mety (8,1 % buvo 45-54 m., 11,4 % — 75 m. ir vyresnés) g@ys buvo atsitiktinai suskirstytos j
papildomai 700 mg kalcio bei 400 TV vitamino D per para. \Q

Mazdaug 19 % kiekvienos grupés pacienciy prie§ gydyma atyrusios maziausiai vieng stuburo
slankstelio 1uZ]. Pradinis vidutinis juosmeniniy slanksteli&%ﬁipklis grupése buvo apytikriai -3,0.

I8 2 532-jy Intention to treat (ITT) imties pacienéi\@it vieng nauja stuburo slankstelio lGZj patyré 59-i0s:
42 (3,37 %) vartojusios placeba bei 17 (1,32 %@eotact (p =0,001). Palyginti su placebo grupe, 18
ménes] Preotact gydytoms pacientéms naujo s@ ro slankstelio lizio santykiné rizika buvo sumazéjusi

61 %. \QQ

Kad bendrojoje populiacijoje biity i§veésgta vieno arba daugiau naujy stuburo slanksteliy liziy, 48 moteris
reikia gydyti 18 ménesiy (median; ertinant pacientes, kurioms liZiy biita anksciau, ligoniy, kurias reikia
gydyti, kad vienai pacientei ngadirasty lazimy, skai¢ius (angl. numbers needed to treat (NNT)) yra 21.

*

v

Ryskaus skirtumo tarp \o grupiy kitokiy (ne stuburo slanksteliy) lGziy daznumo atzvilgiu nebuvo
(5,52 % vartojant Preotaet bei 5,86 % - placeba).

Labiausiai luziy sumazéjo pacientéms, kuriy kauly lizio rizika buvo didelé, t. y. kurioms anksc¢iau buvo
laziy arba kuriy juosmeniniy slanksteliy T rodiklis buvo 3 ar mazesnis.

Motery, kurioms nuo menopauzés pradzios buvo praéje maziau kaip 5 metai, ir 45-54 mety motery III fazes
tyrime dalyvavo santykinai nedaug (2-3 %). Siy pacienc¢iy gydymo rezultatai nesiskyré nuo bendryjy
nustatyty tyrimu.

Poveikis mineraliniam kauly tankiui (MKT)

Centriniu tyrimu nustatyta, kad per 18 ménesiy Preotact padidino juosmeninio slankstelio MKT 6,5 %, 0
placebas — -0,3 % (p < 0,001). Analizuojant vertinamasias baigtis nustatyta, kad smarkiai padidéjo
Slaunikaulio MKT (bendrasis, kaklelio bei giibrio): vartojant Preotact atitinkamai 1,0 %, 1,8 % bei 1,0 %, o
placeba —-1,1 %, -0,7 % bei -0,6 % (p < 0,001).



Tesiant gydymg daugiausia iki 24 ménesiy (vartojamas preparatas buvo i$slaptintas) nustatyta, kad MKT
didéjo toliau. Palyginti su pradiniais rodmenimis, gydant Preotact, juosmeninio slankstelio MKT padidéjo
6,8 %, o Slaunikaulio kaklelio — 2,2 %.

Preotact poveikis kaulo struktiirai buvo vertinamas remiantis kiekybinés kompiuterinés tomografijos (KKT)
bei periferinés KKT duomenimis. Volumetrinis juosmeninio slankstelio kauliniy sijy MKT, palyginti su
pradiniu, per 18 ménesiy padidéjo 38 %, 0 viso Slaunikaulio — 4,7 %. Panasiai padid¢jo $launikaulio
kaklelio, giibrio bei tarpgiibrinés dalies MKT. Gydant Preotact, sumazéjo volumetrinis kaulo zievés MKT
(matuota virsutinéje stipinkaulio bei viduringje blauzdikaulio dalyje), o iSorinis antkaulis ir Zievinés kaulo
dalies stiprumo indeksas liko nepakite.

24 ménesiy trukmés derinio su alendronatu tyrime (PaTH) Preotact poveikis kaulo struktiirai vertintas
atliekat KKT. 12 ménesj, palyginti su pradiniais rodmenimis, volumetrinis juosmeninio slankstelio kauliniy
sijy MKT Preotact vartojusioms pacientéms padidéjo 26 %, Preotact bei alendronatg — 13 %, 0 vien
alendronatg — 11 %. Panasiai padidéjo ir bendrasis §launikaulio MKT (atitinkamai 9 %, 6 % bei 2 %).

Osteoporozeés gydymas kartu su kitais vaistiniais preparatais bei tolesnis gydymas

PaTH tyrimas, kurj rémé Nacionalinis sveikatos institutas (NIH), buvo daugiacent '@tsitiktiniq imciy,
kontroliuojamas placebu, truko 2 metus, atliktas dvigubai aklu metodu. Juo tirta eoporoze serganciy
motery po menopauzes gydymas Preotact bei alendronatu, vartojamy atskirai rtu. | tyrima buvo

jtraukiamos 55-85 mety moterys, kuriy MKT T rodiklis buvo mazesnis ne{ arba mazesnis nei -2 ir dar
bent vienas papildomas 1aziy rizikos veiksnys. Visos moterys vartojo k\@) (400-500 mg) bei vitamino D

(400 TV) papildy.
2

IS viso 238 moterys po menopauzes buvo atsitiktine tvarka s ytos | grupes vartoti Preotact (100
mikrogramy parathormono), alendronato (10 mg) arba abie;j paraty derinio ir buvo stebimos 12 ménesiy.
Antraisiais tyrimo metais Preotact vartojusios pacientés a@tl tinai suskirstytos vartoti alendronatg ar
placeba, o kity dviejy grupiy ligonés vartojo alendro%@

Pries gydyma i§ viso 165 motery (69 %) T rodil{(@uvo mazesnis nei -2,5, 0 112 (47 %) po menopauzés
buvo jvykes bent vienas kaulo lizis. Q

Po mety gydymo rezultatai buvo tokiessp meniniy slanksteliy MKT padidéjimas, palyginti su pradiniu
rodmeniu, Preotact bei sudétinio gy, grupéje lv)uvo panasus (atitinkamai 6,3 % ir 6,1 %), 0 alendronato
vartojusiy motery grupeje kiek nis (4,6 %). Slaunikaulio bendrasis MKT gydymo grupése padidéjo
atitinkamai 1,9 %, 0,3 % bei 0.

N
Antryjy mety pabaigoj%& gydymo Preotact nutraukimo pra¢jus 12 ménesiy) iStyrus dvejopos energijos
rentgeno spinduliy absorbciometrijos (DXA) metodu nustatyta, kad pacientéms, kurios antraisiais metais
vartojo alendronata, MKT vidutiniSkai padidéjo 12 %. Placebg antraisiais metais vartojusioms ligonéms,
palyginti su pradiniu rodmeniu, MKT vidutiniskai padidéjo 4 %, bet, palyginti su buvusiu po 12 ménesiy
gydymo Preotact, Siek tiek sumazejo. Palyginus MKT pokytj su pradiniu rodmeniu, nustatyta, kad vienerius
metus alendronatg vartojusiy motery Slaunikaulio MKT vidutiniSkai padidéjo 4,5 %, o placeba — sumazéjo
0,1 %.

Preotact ir pakei¢iamyjy hormony preparaty deriniu gydyty 180 motery po menopauzés juosmeninio
slankstelio MKT 12 ménesj buvo padidéjes daug labiau nei ty, kurioms taikyta tik pakei¢iamoji hormony
terapija (PHT) (7,1 % ir 1,1 %, p < 0,001). Preparaty derinio veiksmingumas nepriklausé nuo amziaus,
pradinés kaulinio audinio apykaitos, pradinio MKT.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Absorbcija

Po pilvo srities oda suleidus 100 mikrogramy parathormono, greitai didéja parathormono koncentracija
plazmoje; didZiausia ji biina po injekcijos pra¢jus 1-2 valandoms. Vidutinis pusinés eliminacijos laikas —



mazdaug 1,5 valandos. Absoliutus po pilvo srities oda suleistos 100 mikrogramy parathormono dozés
biologinis prieinamumas yra mazdaug 55 %.

Pasiskirstymas
] veng Svirk§¢iamo preparato, kai nusistovi pusiausvyriné apykaita, pasiskirstymo ttris yra mazdaug 5,4 I.
Ivairiy asmeny organizme parathormono pasiskirstymo tiiris skiriasi mazdaug 40 %.

Biotransformacija

Parathormonas i$ kraujo veiksmingai Salinamas per kepenis dalyvaujant receptoriams ir skaidomas j
mazesnius peptidinius fragmentus. Amino grupés galo fragmentai toliau skaidomi Igsteléje, o karboksi
grupés galo fragmentai grjzta j kraujg ir Salinami per inkstus. Manoma, kad $ie karboksi galo fragmentai yra
svarbiis reguliuojant parathormono aktyvumg. Esant normalioms fiziologinéms salygoms, visos grandinés
(1-84) parathormono pavidalu apytakoje biina tik 5-30 % medziagos, karboksi galo fragmenty pavidalu —
70-95 %. Preotact susvirkstus po oda, karboksi galo fragmenty pavidalu apytakoje biina mazdaug 60-90 %
medZiagos.

Sisteminis j vena susvirk$to parathormono klirensas (45,3 I/val.) pana$us j normalig plazmos tékme
kepenyse, tai patvirtina, kad veiklioji medziaga yra pla¢iai metabolizuojamas kepenyse [vairiy asmeny

organizme parathormono sisteminis klirensas skiriasi mazdaug 15 %. (b'

Eliminacija }}

Parathormonas metabolizuojamas kepenyse ir kiek maziau inkstuose. N ﬁ sio hormono i$ organizmo
neiSsiskiria. Apytakoje esantys karboksi galo fragmentai ﬁltI'UOJaml p stus, ta¢iau vykstant

reabsorbcijai kanaléliuose skyla j dar mazesnius fragmentus.

Kepeny funkcijos sutrikimas @

Istirti 6 Vyral bei 6 moterys, vyresni nei 45 mety, kuriems b@ldutlmo sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimas. Siy pacienty organizme nedaug (mazdaug 20 @padldejo vidutiné pagal pradinj rodmenj
koreguota ekspozicija (AUC), palyginti su 12 pac1en}ﬁnlq kepenys buvo sveikos.

Tyrimy su pacientais, serganciais sunkiu kepem&f&kcijos sutrikimu, neatlikta.
Inksty funkcijos sutrikimas

IStyrus 8 vyrus bei 8 moteris, kurlemsd\ engvo ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas — 30-80 ml/mj ustatyta, kad bendroji parathormono ekspozicija ir Cp.x Siek tiek

(atitinkamai 22 % ir 56 %) pac}i alyglntl su 12 kontrolinés grupés pacienty, kuriy inksty funkcija buvo
normali. \

Parathormono farmak os tyrimy su ligoniais, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas mazesnis kalp 30 ml/min.), neatlikta.

Senyvi pacientai
Ivairaus amziaus (47-88 mety) pacienty organizme farmakokinetiniy Preotact parametry skirtumy
nepastebéta. Atsizvelgiant | amziy, dozes keisti nereikia.

Lytis
Vaistinio preparato tyrimuose dalyvavo tik moterys po menopauzés.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo bei lokalaus toleravimo tyrimy duomenis,
nustatyta, kad vaistinis preparatas Zmogui nedaro nei mutageninio poveikio, nei toksinio poveikio

vaisingumui ir reprodukcijai.

Beidiionéms kurioms 6 ménesius kasdien po oda buvo §Virk§éiama preparato, dazniau pasireiéké inksty



Ziurkéms, kurioms beveik visa gyvenima kasdien buvo $virk§¢iama preparato, daZzniau nustatytas nuo dozés
priklausomas nenormalus kaulo formavimasis, be to, dazniau atsirado kaulo augliy, jskaitant osteosarkoma,
tikriausiai dél epigenetiniy mechanizmy. Kadangi zmogaus bei ziurkés kaulo fiziologija skiriasi, tokio
poveikio klinikiné reik§Smé tikriausiai maza. Klinikiniy tyrimy metu osteosarkomos atvejy nebuvo.

Toksinio poveikio vaisiui, jo raidai, taip pat pasireiSkiancio perinataliniu bei postnataliniu laikotarpiu,
tyrimy neatlikta. Ar rekombinacinio parathormono patenka j motinos pieng, nezinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy saraSas

Milteliai

Manitolis

Citriny rtgstis monohidratas

Natrio chloridas

Vandenilio chlorido riigstis, praskiesta (pH korekcijai) 6
Natrio hidroksidas (pH korekcijai) \(b

Q)
Tirpiklis K\\’
Metakrezolis . é\'
\

Injekcinis vanduo
@Q

6.2 Nesuderinamumas @

Duomenys nebitini. (\
S
X
4

30 ménesiy @

6.3 Tinkamumo laikas

Paruosto ir vartojamo tirpalo cheminio Q@zmio stabilumo tyrimais nustatyta, kad laikomas 2—-8°C
temperatiiroje tirpalas stabilus 28 dienag! 28 dieny laikotarpiui paruostas tirpalas Zemesnéje kaip 25°C
temperatiroje gali biiti 1aikomas’&%iau kaip 7 dienas.

6.4 Specialios laikymO\ 0s

Laikyti ne aukétenéje?PAZS"C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSoringje gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Paruostas tirpalas: laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz3aldyti. 28 dieny laikotarpiu paruosta tirpala
ne Saldytuve zemesnéje kaip 25°C temperattroje galima laikyti ne ilgiau kaip 7 dienas (zr. 6.3 skyriy).

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Sis vaistinis preparatas tiekiamas uZpildytais Svirkstikliais, kuriy kiekviename yra dviejy kamery uZtaisas.
Talpykle sudaro dviejy kamery uztaisas, centrinis kamstelis, gofruotas dangtelis su guminiu uzdoriu, kuriuo
uzkimsta pirmoji kamera su liofilizato milteliais, ir galinis kamstelis, kuriuo uzkimsta antroji kamera su
tirpikliu.

UZtaisas yra | tipo stiklo.

Kamételis (centrinis bei galinis) yra pilkas, bromobutilo gumos.

10



Gofruotas dangtelis su guminiu uzdoriu yra aliumininis. UZdoris yra bromobutilo gumos.

Kiekviename uZtaise, esanéiame uzpildytame Svirkstiklyje, yra 1,61 mg parathormono bei 1,13 ml tirpiklio
(14 doziy).

Preotact pakuotéje biina du uzpildyti Svirkstikliai.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Preotact SvirkS§¢iamas naudojant uzpildyta Svirkstiklj. Kiekvienos injekcijos metu biitina naudoti nauja
steriliag adatg. Svirkstiklj galima naudoti su standartine injekcine adata, skirta Svirkstikliams. Uztaiso turinys
paruoSiamas vartoti Svirkstiklyje. Paruostas tirpalas turi bti skaidrus ir bespalvis.

NEGALIMA KRATYTI, nes gali sukelti veikliosios medziagos denatiiracija.

Jei paruostas tirpalas drumstas, spalvotas ar jame matyti daleliy, Preotact vartoti draudziama.
Prasome perskaityti vartotojo instrukcijg kaip naudotis Svirkstikliu.

Vaistinio preparato likucius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavi@

O
O
R
4

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS .

NPS Pharma Holdings Limited \
Grand Canal House (%)
1 Grand Canal Street Upper éo

Dublin 4
Airija %(\

8. RINKODARTOS TEISES NUMERlsb\
Q‘Q’Q
9
9. RINKODAROS TEIS@TEIKIMO/ATNAUJINIMO DATA
24.04.2006/24.042011 . 5
N\

Q’b

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

EU/1/06/339/003

Naujausia iSsamia informacija apie §j preparatg galite rasti Europos vaisty agentiros (EMEA) interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu
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BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMYBOS LICENCIJOS TURET , ATSAKINGAS UZ
SERIJOS ISLEIDIMA )

REGISTRACLJOS SALY(“{(é.\'
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMYBOS LICENCIJOS
TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

1211 Vienna

Austrija

Gamintojo, atsakingo uz serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1, 4000 Roskilde

Danija
B. REGISTRACIJOS SALYGOS (b@
. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, TA@II REGISTRAVIMO
LIUDIJIMO TURETOJUI \$
9
Receptinis vaistinis preparatas. q\
<

e SALYGOS IR APRIBOJIMAI, ATSIZVELGIANT @&IGU IR EFEKTYVU VAISTO
VARTOJIMA >

<

&
X
o KITOS SALYGOS {b
Farmakologinio budrumo sistema (b

RTT turi garantuoti, kad farmakologini Ig&rumo sistema, kaip aprasyta Rinkodaros teisés modulyje 1.8.1.,
yra sukurta ir veikia prie$ preparatui p@nkant j rinkg ir jam esant rinkoje.

Duomenys nebiitini.

*

Rizikos valdymo planas X Q\

RTT jsipareigoja atlikti tyai ir papildoma farmakologinio budrumo veikla, nurodyta farmakologinio
budrumo plane, kaip rl:&@ta rizikos valdymo plano (RVP) versijoje 03, pateiktoje Rinkodaros teisés
modulyje 1.8.2. ir bettse¥iuose tolimesniuose RVP atnaujinimuose, suderintuose su Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetu (ZVK)>

Remiantis ZVK gairémis ,,Dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty Rizikos valdymo sistemy®, atnaujintas
RVP turi biiti pateiktas vienu metu su sekanciu vaistinio preparato periodiskai atnaujinamu saugumo
protokolu (PASP).

Be to, atnaujintas RVP turi biiti pateikiamas:

. Gavus duomeny, kurie gali jtakoti esama saugumo specifikacijg, farmakologinio budrumo plang arba
rizikos mazinimo veikla.

. Per 60 dieny pasiekus svarbius farmakologinio budrumo arba rizikg mazinancius veiklos etapus.

. Pareikalavus Europos vaisty agentiirai.
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A. ZENKLINIMAS

15



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (2 uZpildyti §virkstikliai)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Preotact 100 mikrogramy milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame Svirkstiklyje
Parathormonas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje yra 1,61 mg parathormono, atitinkanéio 14 doziy.

Kiekvienoje 71,4 mikrolitry paruosto tirpalo dozéje yra 100 mikrogramy parathormono.

Vo
3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ,([}7
Natrio chloridas, manitolis, citriny riigstis (monohidratas), vandenilio chlg\'@ﬁgétis, metakrezolis, natrio
hidroksidas, injekcinis vanduo. X%
\
. . .'
4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE AQ\
Q"

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje yra 1,61 mg pa@hormono milteliy pavidalu bei 1,13 ml tirpiklio.
Pakuotéje yra 2 uzpildyti Svirkstikliai. Ké»\'

O

.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

O
Paruosto tirpalo nekratyti. \S
Pries vartojimg perskaitykite &%tés lapel;.

*

Vartoti po oda. A(b\

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Paruostas tirpalas: 28 dienos.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Uzpildytas Svirkstiklis prie$ paruoSiant tirpala: laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima
uzSaldyti. Uztaisg laikyti iSorin¢je pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Uzpildytas $virkstiklis paruoSus tirpalg: laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz3aldyti. Nekratyti. 28
vartojimo dieny laikotarpiui paruosta uztaisg su tirpalu laikyti ne ilgiau kaip 7 dienas Zemesnéje kaip 25°C
temperattiroje .

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

NPS Pharma Holdings Limited

Grand Canal House 2
1 Grand Canal Street Upper (b.
Dublin 4 A\

Airija \\\’O

12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS A

EU/1/06/339/003 (%)

13.  SERIJOS NUMERIS &

Serija K(b

D‘ -
| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) F¢ERKA

Receptinis vaistinis preparatas; (\\%

N
&

| 15. VARTOJIMOJNSPRUKCIIA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Preotact
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Preotact 100 mikrogramy milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Parathormonas
Vartoti po oda.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries$ vartojimg perskaityti informacinj lapelj.

Vot
3. TINKAMUMO LAIKAS ,‘\Q}g
®)
EXP D
xq
&
4. SERIJOS NUMERIS N
N
Lot éo

5. KIEKIS (MASE, TORIS ARBA VIENETA"
[§

o
1,61 mg parathormono ir 1,13 ml tirpiklio (6(@%@.

©

6. KITA PR
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Q
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Preotact 100 mikrogramy milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZpildytame Svirkstiklyje
Parathormonas

Atidziai perskaityKite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.
- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisy).
- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Preotact ir kam jis vartojamas %
Kas Zinotina prie$ vartojant Preotact \(b
Kaip vartoti Preotact
Galimas Salutinis poveikis
Kaip laikyti Preotact . é\'
Pakuotés turinys ir kita informacija @Q\

U wdE

1. Kas yra Preotact ir kam jis vartojamas éo

Preotact vartojamas osteoporozei gydyti moterims po @opauzés, kai yra didelé kauly laziy rizika.
Osteoporoze — tai liga, lemianti kauly retéjima bei ma. Ji labai biidinga moterims po menopauzes. Liga
progresuoja laipsniskai, todél jos pradzioje sim galite nejausti. Jei sergate osteoporoze, gresia didesné
kauly laziy tikimybé, ypaé stuburo slanksteliq‘g%unikaulio bei rieso kauly. Be to, $i liga gali sukelti nugaros
skausma, tigio mazéjima bei stuburo 1§kry@

Preotact gerina kauly sudétj bei juos s@ma, todél mazéja stuburo slanksteliy laziy tikimybé.

Neirodyta, kad Preotact maiiq@q Slaunikaulio luziy tikimybe.
&
2. Kas zinotina M vartojant Preotact

Preotact vartoti negalima:

o jeigu yra alergija parathormonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

o jeigu Jusy griauciai bus gydomi arba buvo gydyti spinduliais;

o jeigu Jums yra kauly vézys;

o jeigu yra padidéjes kalcio kiekis Jasy kraujyje, arba yra kitokiy kalcio ir fosforo apykaitos
sutrikimy;

o jeigu sergate kitokiomis kauly ligomis, jskaitant hiperparatiroidizmg bei Pedzeto liga;

o jeigu yra padidéjes Sarminés fosfatazés kiekis serume (fermento, kurj gamina organizmas, ir kurio

padidéjimas gali biiti tam tikry medicininiy bikliy, susijusiy su kaulais ir kepenimis, poZymis);
o jeigu sergate sunkiu inksty sutrikimu;
o jeigu sergate sunkiu kepeny sutrikimu.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Preotact, jei:
e Jisy Slapime padidéjes kalcio kiekis;
¢ Jus kamuoja inksty akmenys;
e vartojate vaisty nuo Sirdies ligy (pvz., digoksino).

Kalcio kiekio kraujyje ir (arba) Slapime matavimas
Gydytojas reguliariai tikrins Jasy organizmo reakcija j gydyma. Gydytojas atliks kraujo ir §lapimo tyrimus
kalcio kiekiui kraujyje ir Slapime nustatyti nuo Preotact vartojimo pradzios praéjus 1, 3 ir 6 ménesiams.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams bei paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety, Preotact vartoti draudziama.

Kiti vaistai ir Preotact
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Preotact reikia vartoti atsargiai, jei gydotés medikamentais nuo Sirdies ligy (pvz., di@(sinu).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis 6\'
Pries vartojant bet kokj vaista, buitina pasitarti su gydytoju arba Valstmmlqt@
Néstumo ir zindymo laikotarpiu Preotact vartoti draudziama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jei jauciate, kad svaigsta galva, susilaikykite nuo minéty VelkSIl@,&Ol pasijusite geriau.

Vienoje Preotact dozéje yra maZziau kaip 1 mmol (23 r@gatrlo Vadinasi, preparate natrio praktiskai

néra. %
&

3. Kaip vartoti Preotact (0,

Preotact visada vartokite tiksliai, kaip nh(@e gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba

vaistininka.

@
Dozavimas Q
Rekomenduojama Preotact @é’yra 100 mikrogramy per pars.

Gydytojas Jums gali paém vartoti kalcio ir vitamino D papildy. Kiek jy reikia suvartoti per parg, taip pat
pasakys gydytojas.

Vartojimo budas

Pries vartojant pirma karta, vaista Preotact uzpildytame SvirkStiklyje reikia sumaisyti (kaip ta padaryti,
suraSyta ,,Naudojimo instrukcijose®).

Kai tg padarysite, Preotact uzpildytas $virkstiklis bus paruostas naudoti, o vaistas bus paruostas Svirksti po
oda pilvo srityje.

Kai Preotact uzpildyto $virkstiklio nenaudojate, jdékite jj atgal j Saldytuva.

Svarbi informacija apie Preotact vartojima

o I8siéme uzpildyta Svirkstiklj i§ Saldytuvo, susisSvirkskite Preotact netrukus.

o Panaudoj¢ uzpildyta $virkstiklj, nedelsdami vél jdékite jj j Saldytuva. Nekratykite uzpildyto
Svirkstiklio (nei pries injekcija, nei po jos), kadangi tokiu atveju gali sumazéti vaisto veiksmingumas.

o Kiekvieng kartg Svirk§damiesi vaista, naudokite naujg adatg, o po panaudojimo adata iSmeskite.
o Niekada nelaikykite uzpildyto Svirkstiklio su adata.
o Nauja adata visada prijunkite pries vartojima.

21



o Niekada neduokite savo uzpildyto Svirkstiklio kitam.
Nurodymai, kaip naudoti uzpildytg Svirkstiklj, surasyti ,,Naudojimo instrukcijose*.

Gydymo trukmé
Preotact vartokite tiek laiko, kiek nurodé gydytojas (paprastai ne ilgiau kaip 24 ménesius).

Kaq daryti, pavartojus per didele Preotact doze?
Jei atsitiktinai per parg susiSvirkstéte daugiau nei vieng Preotact doze, nedelsdami kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg.

Pamirsus pavartoti Preotact

Jei pamirsote susisvirksti Preotact (arba negalite to padaryti jprastu laiku), padarykite tai ta pacia diena kuo
greiciau.

Per para niekada nesiSvirkSkite daugiau nei viena dozg.

Praleidus doze, véliau vietoj jos dvigubos dozeés vartoti negalima.

Nustojus vartoti Preotact
Jei Preotact vartojima norétuméte nutraukti anksciau, nei skirta, pasitarkite su g@]u.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoj@ vaistininka.
N\
&Q

Preotact, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj&s jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

4, Galimas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 @oniq):
e kalcio kiekio kraujyje padidéjimas, X
e kalcio kiekio $lapime padidéjimas, K@*
o pykinimas.

e nugaros skausmas,

Daznas (gali pasireik$ti mazZiau kai[&g{O Zmoniy):
as,

* viduriy uzkietéjimas, vid

e raumeny jégos sumazeéigs, raumeny méslungis, galvos svaigimas,
e paraudimas dirio vigt072,

e greitas ar neregul Sirdies plakimas,

¢ galvos skausmas,

¢ ranky ar kojy (galtiniy) skausmas,

e nemalonis pojiciai skrandyje, vémimas,

e nuovargis.

Nedaznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):
o pilvo skausmas,

gripas,

Slapimo ragsties kiekio kraujyje padidéjimas,

Sarminés fosfatazes kiekio kraujyje padidéjimas,

dirginimas diirio vietoje,

apetito netekimas,

uoslés sutrikimas, skonio pojii¢io sutrikimas.

Jeigu Jums pasireiSkia bet koks Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Taip pat elKités, jei atsiranda bet koks $iame lapelyje nepaminétas $alutinis poveikis.
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5. Kaip laikyti Preotact
Sj vaista laikykite vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant uzZpildyto $virkstiklio bei dézutés po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Pries paruoSiant tirpala

. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
o Negalima uz3aldyti.
. Laikyti iSorinéje gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Paruosus tirpala
o Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
o Negalima uzSaldyti.

o Po sumaiSymo uzpildytg $virkstiklj Saldytuve galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas. Nevartokite Sio

vaisto ilgiau kaip 28 dienas po sumaisymao.

o Po sumaiSymo uzpildyta $virkstiklj galima laikyti ne Saldytuve Zemesnéje kgipp25°C temperatiiroje ne

ilgiau kaip 7 dienas per visa 28 dieny vartojimo laikotarpj.

. Nevartokite Sio vaisto, jei jis buvo laikomas netinkamai, jo vartoti ne@}a net jei jis dar
nesuvartotas. X

. Nevartokite $io vaisto, jei pastebésite, kad jis tapo drumstas ar s tas.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekog.s.ef(aip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkqo

6. Pakuotés turinys ir kita informacija \(b'%

Preotact sudétis \®
>

- Veiklioji medziaga yra parathorm @ﬁekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 1,61 mg
parathormono, atitinkancio 14 é&) Kiekvienoje 71,4 mikrolitro paruosto tirpalo dozéje yra 100
mikrogramy parathormono, %)

N\

- Pagalbinés medZiagos %@}Q
Milteliai: X

natrio chlorida (b'
manitolis,

Citriny riigStis monohidratas,
vandenilio chlorido riigstis,
natrio hidroksidas.

Tirpiklis:
o Metakrezolis,
¢ Injekcinis vanduo.
Preotact iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Preotact yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Preotact tiekiamas uzZpildytais Svirkstikliais su uZtaisu. Pirmoje kameroje yra 1,61 mg parathormono
milteliy, antroje kameroje yra 1,13 ml tirpiklio.

Preotact pakuotéje biina 2 uzpildyti Svirkstikliai.
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Rinkodaros teisés turétojas
NPS Pharma Holdings Limited
Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM/mm}.

Naujausia iSsamig informacijg apie §j vaistg galite rasti Europos vaisty agentiiros (E@EA) tinklalapyje:

http://www.ema.europa.eu X
\}O
x$
R
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
PREOTACT
UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS
Preotact uzpildytas Svirkstiklis yra specialiai sukurtas Jiisy vaisto osteoporozei gydyti vartojimui palengvinti.
Pries pirmaja injekcijg nauju uzpildytu Svirkstikliu prie jo reikia prijungti adatg ir vaistg sumaisyti
vadovaujantis Same lapelyje pateiktomis instrukcijomis. Vienu metu sumaiSykite tik viename Svirkstiklyje
esantj vaistg.

UZpildytame Svirkste vaisto yra 14 dieny.

Kiekvieng dieng biitina patikrinti, ar vaistas yra skaidrus, prijungti naujg adata, atlikti injekcijg j pilva, adatg
iSmesti ir uzpildyta $virkstg padéti laikyti j Saldytuva (2-8°C). S

Uzpildytas Svirkstiklis prie§ sumaiSyma

4
Atpalaidavimo Tygtukas Dozés skaiGiuotuvas

> . ©
t

Injekavimo O (EdEssszs) = i

mygtukas~ D) B
G —

Svirkstikio korp %) Prieking dalis Dangtelis

UZpildytas Svirkstiklis po sumaiSymo \Q)Q

Q

3

| Atidziai perskaitykite rémeliuose pateikta informacija, nes ji yra svarbi.

Veiksmai, kuriuos turite atlikti su nauju uzpildytu Svirkstikliu

Prijunkite adatg.

Sumaisykite vaistg.

I$stumkite oro likutj (uztaisykite Svirkstiklj).

Sudvirkskite tos dienos dozg ir uzpildyta Svirkstiklj padékite laikyti.

Veiksmai, kuriuos turite atlikti kiekviena karta 14 injekciju metu:

e Prijunkite adata.



e SuSvirkskite tos dienos dozg.
e UzZzpildyta Svirkstiklj padekite laikyti.

Dozés skaitiuotuvas Adata
. | UZpildytas
Skalé w / Svirkstiklis [Sorinis
\(.-\ % yra pilnas Adata adatos
4 y daigtelis
12
10
Likusiy doziy — = &)
8
6 ~J skaicius A
4
2 Vidini
0 < Uzpildytas a(lj;?cl,z
swrkstvnv('hs dangtelis
yra tuscias

Kai gausite savo uzpildytg $virkstiklj, dozés skai¢iuotuvas bus ties ® & Skia, kad Svirkstiklis yrapilnas.

Kai dozés skai¢iuotuvas bus ties ,, 0%, uzpildytas Svirkstiklis yra tu@, dél turite pasiimti nauja uzpildyta

Svirkstikl;. %)

Adatos prijungimas (06
X\

PrieS darba su uzpildytu $virkstikliu nusiplaukite
rankas muilu ir vandeniu.

Dangtel; tiesiai nutraukite nuo priekinio uzpildyto
Svirkstiklio galo.




P Nuo adatos dangtelio nulupkite apsauginj popieriy.

S
xQ
Laikykite uz permaMi ekinio uzpildyto
Svirkstiklio galoz i% jo iki galo uzsukite adata.
>
2

&
(\Q

S
N

Biikite atsargiis: dirbdami su uzpildytu §Virk§t}$u‘,/ nepaspauskite geltonojo paleidimo mygtuko. Jei ji
netycia paspausite, i$Soks mélynasis injekaym®'mygtukas.
Nespauskite jo atgal tol, kol to nebus nuyc@ padaryti Siame lapelyje.

Q\

N

» Spragteléji . Adatos galg nukreipkite j virsy.

mas* ° Sukite uzpildytg svirkstiklj tol, kol permatoma
priekiné dalis ir Svirkstiklio korpusas susieis.
Procediiros gale iSgirsite ir pgjusite
spragteléjima.




UZpildyto Svirkstiklio
nekratykite

- =

e

,Spragteléjimas‘L

e Atsargiai kelis kartus pavartykite uzpildyta
Svirkstiklj pirmyn ir atgal, kad vaistas susimaiSyty.

e Palikite jj mazdaug minutei, kol vaistas visiskai
susimai$ys.

Patikrinkite, ar vaistas yra skaidrus.

@spauskite geltonagjj atpalaidavimo mygtuka, kad
\(b'atpal aiduoti mélynajj injekavimo mygtuka.

Nuimkite abu adatos dangtelius.
ISorinj adatos dangtelj pasilikite, nes
Jums jo reikés adatai numauti po injekcijos.



Adatg nukreipkite j virSy ir spauskite mélynajj
injekavimo mygtuka tol, kol jis jsispaus iki galo.
Pasigirs spragteléjimas (zr. paveiksleélj).

I8 uZpildyto Svirk&tiklio pasisalins didzZioji dalis oro.
Tal vadinama uZtaisymu.

e Minétus veiksmus reikia atlikti kiekvieng kartg, kai
sumai Somas vai stas naujame uZpildytame
Svirk&tiklyje.

e (ali iStekeéti Siek tiek vaisto: tai normalu. \(b%
o UZpildytame Svirkstiklyje gali likti maZas oro ®)
burbuliukas: tai normalu. @
4

103 2
%)
s skaiCiuotuvas dabar rodo ,,14* ir uzZpildytas
k b 1d

Cavirk&tiklis yra parengtas naudoti. Galite atlikti
\(bkasdienc; injekcija arba pasidéti uzpildyta Svirkstiklj
&(b' laikyti i Saldytuva, kaip apraSyta naudojimo
Q(b instrukcijy pabaigoje esanciame skyriuje ,,Praktine
Z

informacija‘.
Q&

9

* Kasdienés injekcijos

e [sitikinkite, kad ant uzpildyto $virkstiklio yra
adata (instrukcijos pateiktos 3ir 4
paveiksléliuose).

e Jei ka tik sumaiséte vaista naujame
uzpildytame Svirk&tiklyje, galite naudoti ant
Svirksto jau esancig adata.

e Paspauskite geltongjj atpalaidavimo
mygtuka, kad atsipalaiduoty mélynasis
injekavimo mygtukas.
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Suimkite pilvo odg j rauksle
ir adatg jsmeikite 90 laipsniy kampu,
kaip nurodé Jasy gydytojas arba slaugytoja.

N
Iki galo s Qe mélyngji injekavimo
mygtuk: jis uzsirakins, létai
suskagtqhokite iki 10 ir adatg iStraukite i$

(6] 4
10 secs. é@

Q Doziy skaiciuotuve doziy skaicius sumazés
vienetu.

e Uzdékite iSorinj adatos dangtelj.
e Nusukite adata.

e [Smeskite adatg taip, kaip nurodé gydytojas
ar daugytoja.

Kiekvieng adata galima naudoti tik vieng kartg.
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Ant uzpildyto Svirkstiklio vél uzdéekite dangtelj ir
Svirkstiklj jdekite j Saldytuva.

\fo

Ant uZpildyto virk&tiklio yraiSspausdintas tinkamumo laikas. Nesv\?aklte vaisto jam pasibaigus.
Po sumaiSymo vaisto negalima vartoti ilgiau kaip 28 dienas. Q)\

Uzpildyta Svirksta, kuriame vaistas yra nesumaisytas %@lalkytl 2-25°C temperatiiroje.

Po kiekvienos kasdienés injekcijos nuimkite adat(&pildytq svirkstiklj vél jdékite j Saldytuva
(2-8°C). S

Uzpildyta Svirksta, kuriame vaistas yra s{@’sytas, galite laikyti ne ilgiau kaip 7 dienas kambario
(2-25°C) temperatiiroje. (b

Vaistg ir uzpildyta Svirkstiklj sav.@(i e nuo tiesioginés saulés §viesos.
Nevartokite vaisto, je jis rumstas ar spalvotas (je jis neskaidrus).

Nelaikykite uzplldyta.}n rk&tiklio su prijungta adata.

Neduokite saVe&alsto kitiems.

Jei savo uzpildyta Svirkstiklj numesite, ji pakeiskite kitu.
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