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1. ZALU NOSAUKUMS

Preotact 100 mikrogrami pulveris un $kidinatajs injekciju $§kiduma pagatavoSanai pildspalvveida
pilnslirce.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pildspalvveida pilnslircg, ir 1,61 mg parathormona (Parathyroid hormone), kas atbilst

14 devam.

P&c skiduma pagatavosanas katra 71,4 mikrolitru deva satur 100 mikrogramus parathormona, kas ar

DNS rekombinacijas tehnologijas palidzibu iegiits no Escherichia coli.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosSanai. 6

Balts vai gandriz balts pulveris un dzidrs, bezkrasains §kidinatajs. /Q

4, KLINISKA INFORMACIJA B \
4.1 Terapeitiskas indikacijas @Q

Preotact indicéts osteoporozes arsté$anai sievieteém pgdymenopauzes, kas paklautas lielam kaulu
luzumu riskam (skattt apakSpunktu 5.1). @

Pieradita nozimiga mugurkaula, bet ne giiza lﬁﬁu biezuma mazinasanas.

4.2 Devas un lietoSanas veids ’\\

s RY4

Parathormona ieteicama deva @o mikrogrami, ievadot reizi diena.
Ja uznemsana ar uztu \@[iekama, pacientiem papildus jasanem kalcijs un D vitamins.
Dati apstiprina nep%«tu arste€Sanu ar Preotact 11dz 24 ménesiem ilgi (skatit apakSpunktu 4.4).

P&c arstesanas ar Preotact pacientus var arstet ar bifosfonatu, lai turpinatu kaulu minerala blivuma
paaugstinasanu (skatit apakSpunktu 5.1).

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss 30 —
80 ml/min) devas pielagoSana nav nepiecieSama. Nav datu pacientiem ar smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem. Tadg€] pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem Preotact nedrikst lietot
(skatit apakSpunktu 4.3).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vidéji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (kopgjais vértéjums péc

Child-Pugh skalas 7 — 9) devas pielagosana nav nepiecie$ama. Dati pacientiem ar smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem nav pieejami. Tadel pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem

Preotact nedrikst lietot (skatit apakSpunktu 4.3).



Pediatriska populacija
Preotact drosiba un efektivitate pacientiem Iidz 18 gadu vecumam nav pétita. Preotact nav paredzgts,
lai arstétu beérnus ar osteoporozi, kas paklauti lielam kaulu lazumu riskam.

Gados vecaki cilveki
Devas pielagosana vecuma d€] nav nepiecieSama (skatit apakSpunktu 5.2).

LietoSanas veids

Deva subkutani jainjic€ veédera siena.

Pacientém jaiemaca pareiza injekcijas metode (skatit apakSpunktu 6.6). LietoSanas instrukcija par
pareizu pildspalvveida pilnslirces lietoSanu ir ievietota kastite.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikosanas ar tam
Ieteikumus par So zalu skidinasanu pirms lietoSanas skatit apakSpunkta 6.6.

4.3 Kontrindikacijas

Preotact ir kontrindicéts pacientém, @
o kam ir paaugstinata jutiba pret parathormonu vai kadu no preparﬁta@nelém (skattt

apakSpunktu 6.1), \$

o kam veic vai ieprieks ir veikta skeleta apstaro3ana,

e ar laundabigiem skeleta sistémas jaunveidojumiem vai mef kaulos,

e kam ir hiperkalciémija un citi fosfora -kalcija metabolism. i

e kam ir metaboliska kaulu slimiba, iznemot primaru os @r
Pedzeta kaulu slimiba), {

e idiopatiska specifiskas sarmainas fosfatazes Itm alielinasanas kaulos

e kam ir smagi nieru darbibas traucgjumi, @,

e kam ir smagi aknu darbibas trauc&jumi. Q

1 (tostarp hiperparatireoidisms un

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardzib@anﬁ

Pacientu novérosana terapijas laika
Pacientiem, kam indic€ts Preotact,"™3. un 6. ménesi japarbauda kalcija [imenis seruma un/vai urina.
Pacientiem, kam kopgjais kalc@menis seruma péc 6 menesiem ir normas robezas, turpmaka
kontrole nav nepieciesa @

/
ArsteSanas laika ar, o@novéroja paaugstinatu kalcija ITmeni seruma. Kalcija koncentracija
seruma sasniedz mak mu starp 6. un 8. stundu p&c devas lietosanas un atgriezZas sakotngja Iimeni
20 — 24 stundas péc katras parathormona devas lietoSanas. Tadgel, lai kontrol&tu kalcija ITmeni seruma,
asins paraugi pacientam janem vismaz 20 stundas p&c p&dgjas injekcijas.

Paaugstinata kalcija ITmena seruma arstéSana

Pacientiem ar pastavigi paaugstinatu kalcija I[imeni seruma (virs aug$gjas normas robezas) javeic
izmekl&jumi, lai noteiktu pavadslimibu (pieméram, hiperparatireoidismu). Ja pavadslimiba netiek
atklata, javeic Sadas terapeitiskas procediiras:

e japartrauc kalcija un D vitamina papildterapija;

e jamaina Preotact lieto$anas biezums uz 100 mikrogramiem katru otro dienu;

e japaaugstinatais [Tmenis saglabajas, Preotact terapija japartrauc un pacients jauzrauga, lidz
patologiskie raditaji normalizgjas.

Piesardziba jaievéro §ados gadijumos

Pacienti ar hiperkalciiiriju

Preotact ir pétits pacientiem ar eso$u hiperkalciiiriju. Siem pacientiem arsté3ana ar Preotact biezak
izraisTja esoSas hiperkalcilirijas pastiprinasanos.




Pacienti ar urolitiazi
Preotact nav pétits pacientiem ar aktivu urolitiazi. Preotact uzmanigi jalieto pacientiem ar aktivu vai
parciestu urolitiazi.

Pacienti, kuri lieto sirds glikozidus
Piesardziba jaievéro pacientiem, kuri lieto sirds glikozidus, jo hiperkalcieémijas attistibas gadijuma
pastav sirds glikozidu izraisitas toksicitates risks (skatit apakSpunktu 4.5).

Arst&Sanas ilgums

Petfjumi ar zurkam liecina par palielinatu osteosarkomas sastopamibu, lietojot Preotact ilgstosi (skatit
apak3punktu 5.3). Osteosarkoma attistijas tikai pie devam, kas radija > 27 reizes lielaku sisteémisku
ietekmi uz organismu, neka noverota iedarbiba cilvekiem, lietojot 100 mikrogramu devu. Lidz ks
pieejami turpmaki kliniskie dati, ieteicamais arstéSanas ilgums nedrikst parsniegt 24 ménesus.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Parathormons ir dabisks peptids, ko nemetabolizé un nenomac aknu mikrosomalie zales
metaboliz&josie enzimi (piem&ram, citohroma P450 izoenzimi). Turklat parath ns nesaistas ar
olbaltumiem un tam ir mazs izkliedes tilpums. Tad&jadi nav gaidama mijied ar citam zalém un
specifiski zalu mijiedarbibas petijumi nav veikti. Klniskaja programmg jiedarbibas attistibas
iesp&ju nekonstatgja.

Zinot darbibas mehanismu, Preotact lictoSana kombinacija ar git @kozidiem var paaugstinat sirds
glikozidu toksicitati, ja rodas hiperkalcieémija (skatit apaképu@ 4).
4.6 Fertilitate, griitnieciba un zZidiSanas periods @

Nav pieejami dati par parathormona lietoSanu sievp ’Afertilé vecuma, gritniecibas un zidisanas

laika. Petfjumi uz dzivniekiem par toksisku iete@{ reproduktivitati ir nepilnigi (skatit apakspunktu
5.3).

— . . TR/ . - — s — 1= o=
Parathormonu nedrikst lietot sievietém %ﬂa vecuma, gritniecibas un zidiSanas laika.

4.7 letekme uz spéju vadit tran&ortlidzeklus un apkalpot mehanismus

Petijumi par ietekmi uz s transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti. Ar Preotact
arstetiem pacientiem ape ¥dazi reibona gadijumi, tad€] pacientiem jaatturas no transportlidzekla
alpoSanas, kamer simptomi nav izzudusi.

vadi$anas vai meh%
4.8 Nevélamas blaKusparadibas

Turpmak noraditie dati par blakusparadibam pamatojas uz diviem placebo kontrol&tiem pé&tijumiem,
kuros iesaistitas 2642 sievietes p€cmenopauzala perioda ar osteoporozi, no kuram 1341 sanéma
parathormonu. Aptuveni 71,4 % paciensu, kas san€ma parathormonu, zinoja par vismaz vienu
blakusparadibu.

Hiperkalci€mija un/vai hiperkalcitirija atspogulo parathormona zindmo farmakodinamisko iedarbibu
kunga-zarnu trakta, nierés un kaulos. Par hiperkalcieémiju zinots 25,3% un hiperkalcitrija 39,2% ar
Preotact arstéto pacienSu. Hiperkalci€mija bija parejosa un par to visbiezak zinots pirmajos

3 arstéSanas ménesos. Kliniskas programmas laika to arst&ja, uzraugot laboratoriskos izmekl&jumus
un izmantojot ieprieks noteiktu arst€Sanas algoritmu (skatit apakSpunktus 4.3, 4.4. un 5.1).

Cita biezi novérota blakusparadiba ir slikta diisa

Talak tabula noraditas blakusparadibas, kuru sastopamiba parathormona grupa ir vismaz par 0,5%
lielaka neka placebo grupa. Nevélamo reakciju sarindoSanai atbilstosi biezumam izmantotas $adas



grupas: loti biezi (> 1/10), bieZi (> 1/100 lidz <1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (> 1/10 000
lidz <1/1000) un loti reti (<1/10 000), ieskaitot atseviskus zinojumus.

Parathormons

Organu sistéma N=1341

(%)
Infekcijas un infestacijas
Reti
Gripa 0,5
Vielmainas un uztures traucéjumi
Loti bieZi
Hiperkalciémija 25,3
BiezZi
Paaugstinats kalcija Itmenis asinis 3,1
Retak
Paaugstinats sarmainas fosfatazes
Iimenis asinis 0,8
Anoreksija 0,6 6
Palielinats urinskabes ITmenis asinis 0,6 2 @'
Nervu sistémas traucéjumi 5\&6
BieZi . 6
Galvassapes 9,3 J \
Reibonis 3,9
Retak
Gar3as sajiitas trauc&jumi *,8
Ozas traucgjumi N 0.7

N
Sirds funkcijas traucéjumi
Biezi . \6
Sirdsklauves N\ 1,0
>

Kunga-zarnu trakta traucéjumlA
Loti bieZi
Slikta dusa < 13,5
BieZi /(b'
VemSana /\/ 2,5
Aizcietgjums 1,8
Dispepsija 1,3
Caureja 1,0
Retak
Sapes veédera 0,8
Skeleta -muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
BieZi
Muskulu krampji 1,1
Sapes ekstremitates 1,1
Sapes mugura 1,0
Nieru un urinizvades sistemas
traucejumi
Loti bieZi
Hiperkalcitrija 39,3



BieZi

Palielinata kalcija/kreatinina attieciba

urina 2,9
Paaugstinats kalcija Itmenis urina 2,2

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

BieZi

Injekcijas vietas apsartums 2,6
Nespeks 1,8
Astenija 1,2
Retak

Kairinajums injekcijas vieta 0,9

Preotact palielina urinskabes koncentraciju seruma. No visiem pacientiem, kas sanéma 100
mikrogramus parathormona , par urinskabes limena paaugstinasanos asinis zinots 8 cilvékiem (0,6%)
un par hiperurikémiju zinots 5 cilvékiem (0,4%). Lai gan par podagru, artralgiju un nierakmeniem
zinots ka par nevélamam blakusparadibam, sakariba starp urinskabes ITmena paaugstinasanos un
Preotact lietosanu nav pilniba pieradita. 6

Antivielas pret parathormonu @

Liela 3. fazes kliniska p&tfjuma antivielas pret parathormonu konstate] sieviesu, kas sané€ma
Preotact, salidzinajuma ar 0,2% sieviesu, kas sanéma placebo. STm &tem ar pozitivo titru nebija
paaugstinatas jutibas reakcijas, alergisku reakciju pazimju, neblg ama ietekme uz kaulu minerala
blivuma atbildreakciju vai izmainas kalcija IimenT seruma. Q

4.9 Pardozesana

Pazimes un simptomi A
Preotact kliniskaja programma tika zinots par n@ pardozesanu.

Preotact lietots atseviskas devas lidz 5 mi miem/kg un atkartotu devu veida lidz
3 mikrogramiem/kg diena 3 dienas un [{dAQ, ¥ mikrogramiem/kg diena 7 dienas. Iesp&jamie
pardozesanas efekti var bt VélTnayba ci€mija, slikta daiSa, vemsSana, reibonis un galvassapes.

Pardozesanas arstésana
Preotact nav specifiska anti%spéj ama pardozeSana jaarste, uz laiku partraucot Preotact lietoSanu,
kontrolgjot kalcija hmeyl a un veicot atbilstoSus, uzturoS$us pasakumus, pieméram, hidrataciju.
Relativi 1sas Preota}L ologiskas darbibas dél turpmaki pasakumi nav nepiecie$ami.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: kalcija homeostaze, paratireoidais hormons un analogi, ATK kods:
HO5AA03.

Darbibas mehanisms
Preotact satur rekombinantu cilvéka parathormonu, kas ir identisks pilna garuma dabiskam 84
aminoskabju polipeptidam.

Parathormona fiziologiska darbiba ietver kaulu veidoSanas stimulaciju, tiesi ietekmgjot kaulu
veidojosas Stnas (osteoblastus), netiesi palielinot kalcija uzstik§anos zarnas un pastiprinot kalcija
reabsorbciju kanalinos un fosfata izvadiSanu caur nierém.



Farmakodinamiska ietekme

Parathormona ietekme uz skeletu ir atkariga no sistémiskas iedarbibas veida. Islaiciga parathormona
limena paaugstinasanas péc Preotact subkutanas injekcijas stimul€ jauna kaula veidoSanos uz
trabekulara un kortikala (periostala un/vai endostala) kaula virsmam, vairak stimul&jot osteoblastisko
nevis osteoklastisko aktivitati.

letekme uz kalcija koncentraciju seruma

Parathormons ir galvenais kalcija homeostazes seruma regulétajs. Ka atbildreakcija pret Preotact
devas subkutanu ievadisanu (100 mikrogrami), kop&jais kalcija I[imenis seruma pakapeniski palielinas
un sasniedz maksimalo koncentraciju (vid€jais picaugums 129 pacientém bija 0,15 mmol/l) aptuveni 6
— 8 stundas péc devas ievadiSanas. Parasti kalcija ITmenis seruma atjaunojas sakotng&ja liment

24 stundas péc devas ievadiSanas.

Nemot véra divus placebo kontrol&tus p&tijumus, kuros iesaistitas 2642 pécmenopauzes perioda
sievietes ar osteoporozi, par hiperkalciémiju zinots 25,3% ar Preotact arstéto paciensu, salidzinot ar
4,3% ar placebo arsteto paciensu. Hiperkalciémija bija parejosa un par to visbiezak zinots pirmajos

3 arstesanas menesos. Klmiskas programmas laika to arstgja, uzraugot laboratoriskos raksturlielumus
un izmantojot ieprieks§ noteiktu arste€Sanas algoritmu (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4).

Kliniska efektivitate @@
letekme uz lizumu sastopamibu Y
Pivotals pétijums bija 18 ménesus ilgs dubultmaskéts, placebo kontrol@;@ tazes pétijums (TOP) par
Preotact ietekmi uz liizumu sastopamibu sievietém ar pécmenopauz@\' €0porozi.

>
Kopuma 2532 pacientes (1286 Preotact grupa un 1246 place a)45-94 g.v. (8,1% 45 -54 g.v.
un 11,4% > 75 g.v.) tika randomizetas arstésanai ar 100 mi iem diena vai placebo kopa ar
kalcija (700 mg) un D vitamina (400 SV) papildterapiju lﬁ ienu.

Kopuma aptuveni 19% paciensu katra terapijas grypi petijuma sakuma bija vismaz 1 domingjoss
mugurkaula lizums. Vidgja sakotngja lumbala a bija aptuveni —3,0 katra terapijas grupa.

T - intention-to-treat) pacientém, kopuma

urkaula Ifizums, placebo: 42 (3,37%) — Preotact: 17

as pacient€ém noveroja jauna mugurkaula lizuma relativa
nesiem, salidzinot ar placebo grupas pacienteém.

No 2532 randomizetam terapiju uzsakusa
59 pacientém radas vismaz viens jauns’
(1,32%), p = 0,001. Preotact terapij
riska samazinasanos par 61% pec

%mus mugurkaula lizumus, 48 sievietes bija jaarste videji
€jo populaciju. Pacienteém ar esoSiem liizumiem arsteto slimnieku
- number needed to treat) ir 21 paciente.

Lai novérstu vienu vai vaira
18 ménesus attieciba pret W

skaits uz vienu ize‘lry‘(

Jebkadu ne mugurkauta klinisku lizumu sastopamibas zina nekonstatgja nozimigu atskiribu starp
terapijas grupam: 5,52% Preotact grupa pret 5,86% placebo grupa.

Nozimigako lizumu bieZuma mazinaSanos noveroja pacientiem, kuriem bija liels lizumu risks,
piem&ram, pacientiem, kuriem iepriek$ bijusi lizumi, un pacientiem ar mugurkaula jostas dalas T-
vertibu < 3.

3. fazes petijuma bija iesaistits relativi maz paciensu, kuram bija pagajusi mazak neka 5 gadi pec
menopauzes iestasanas, un kuras bija 45 — 54 g.v. (2 — 3%). Rezultati §Tm pacient€m neatskiras no
petijuma kopgjiem rezultatiem.

letekme uz kaulu mineralo blivumu (KMB)

Pivotala pétijuma Preotact palielinaja KMB mugurkaula jostas dala pec 18 ménesus ilgas arste€Sanas
par 6,5%, salidzinot ar 0,3% placebo grupa (p<0,001). Nozimigu giizas (kop€ja, augsstilba kaula
kaklina, trohantera) KMB palielinasanos novéroja p&tijjuma beigas: attiecigi 1,0, 1,8 un 1,0% Preotact
grupa, salidzinot ar —-1,1, -0,7 un —-0,6% placebo grupa (p<0,001).



Turpmaka arsté$ana Iidz 24 ménesiem ilgi atklata ST pétijuma pagarinajuma izraisija turpmaku KMB
picaugumu. Ar Preotact arstétam pacientém mugurkaula jostas dalas un augsstilba kaula kaklina KMB
pieaugums, salidzinot ar p&tijuma sakumu, bija attiecigi 6,8% un 2,2%.

Preotact ietekmi uz kaulu arhitekttiru vert€ja, izmantojot kvantitativo datortomografiju (KDT) un
periféero KDT. P&c 18 ménesiem, salidzinot ar sakotngjo stavokli, volumetriskais trabekularais KMB
mugurkaula jostas dala palielinajas par 38%. Lidzigi volumetriskais trabekularais KMB giiza kopuma
palielinajas par 4,7%. Lidzigu palielinajumu novéroja augsstilba kaula kaklina, trohantera un
starptrohanteru apvidii. ArstéSana ar Preotact samazindja volumetrisko kortikala kaula KMB (mérot
spieka kaula distalaja dala un liela apaksstilba kaula izauguma apvidii), bet periostalais apkartmers un
kortikala kaula stipribas indeksi saglabajas nemainigi.

24 menesus ilgaja alendronata kombingtas terapijas petijuma (PaTH) Preotact ietekmi uz kaula
arhitekttiru novert&ja ari, izmantojot KDT. Péc 12 ménesiem, salidzinot ar sakotn&jo stavokli,
volumetriskais trabekularais KMB mugurkaula jostas dala palielingjas par 26, 13 un 11% (attiecigi
Preotact, Preotact un alendronata un alendronata grupas). Lidzigi volumetriskais travekularais KMB
giiza kopuma palielinajas attiecigi par 9, 6 un 2% visas 3 grupas.

Osteoporozes arstesana ar kombinétu un sekvences terapiju
PaTH pétijums bija Nacionala veselibas institiita (NIH) sponsoréts, randomi acebo kontrol&ts
2 gadu, daudzcentru, dubultmaksgts p&tijums par Preotact un alendronaja, erapiju un kombingtu

terapiju pe€cmenopauzes osteoporozes arstésana. leklauSanas kriteriji b — 85 g.v. sievietes ar
KMB T vértibam zem —2,5 vai zem -2 un ar vismaz vienu papildus %nu riska faktoru. Visam
sievietem deva kalcija (400 — 500 mg) un D vitamina (400 S\./) p& terapiju.

Kopuma 238 p&cmenopauzes vecuma sievietes randomizgj o $adam arsteSanas grupam:
Preotact (100 mikrogrami parathormona), alendronats (1 vai abu Iidzek]u kombinacija, un

novéroja 12 ménesus. P&tijuma otraja gada sievietes of{ginalaja Preotact grupa randomizgja
alendronata vai lidziga placebo lietosanai, un sievi% arcjas divas grupas sanéma alendronatu.

Sakuma kopuma 165 sievietem (69%) T Vérﬁb&@l —2,5, un 112 (47%) zinoja par vismaz vienu
lazumu p&c menopauzes.

sakotngja Itmena bija lidziga Preo kombingtas terapljas grupas (attiecigi 6,3 un 6,1%), bet
alendronata grupa bija nedaud azaka (4,6%). KMB pieaugums giiza kopuma visas 3 grupas bija
attiecigi 1,9, 0,3 un 3,0 %.

Viens terapijas gads deva sadus rez:él mugurkaula jostas dalas KMB palielinasanas virs

alendronatu otraja §aqa,gnugurkaula KMB, nosakot ar dualas energijas rentgenologisko
absorbciometrijas metédi (DXA), vidgji palielinajas par 12,1%. Pacientém, kas otraja gada sanéma
placebo, vidgjais procentualais pieaugums bija 4,1%, salidzinot ar sakotng&jo stavokli, bet tas nedaudz
samazinajas, salidzinot ar 12 ménesus ilgas Preotact terapijas beigam. Giizas KMB vidg&jas parmainas
liecinaja par 4,5% lielu pieaugumu, salidzinot ar sakotngjo stavokli, péc 1 gadu ilgas alendronata
lietoSanas, salidzinot ar 0,1% samazinajumu p&c 1 gadu ilgas placebo lietoSanas.

: 7, :
Otra gada beigas (g&“ S pec Preotact lietoSanas partraukSanas), pacientém, kas sanéma

Pieradits, ka Preotact kombinacija ar hormonaizstajterapiju (HAT) 180 sievietem pe&cmenopauzes
perioda péc 12 ménesiem nozimigi palielina mugurkaula jostas dalas KMB, salidzinot ar tikai HAT
lietoSanu (7,1% pret 1,1%, p<0,001). Kombinacija bija efektiva neatkarigi no vecuma, sakotngjas
kaulu vielmainas intensitates vai sakotngja KMB.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Péc 100 mikrogramu parathormona subkutanas ievadi$anas védera prieksgja siena, parathormona
Iimenis plazma atri palielinas un sasniedz maksimumu 1 — 2 stundas péc zalu lietoSanas. Vidgjais
eliminacijas pusperiods ir aptuveni 1,5 stundas. 100 mikrogramu parathormona absoliita
biopieejamiba péc subkutanas ievadiSanas védera prieksgja siena ir 55%.
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Izkliede
Izkliedes tilpums lidzsvara koncentracija péc intravenozas ievades ir aptuveni 5,4 |. Parathormona
izkliedes tilpuma atSkiribas cilveku vidii ir aptuveni 40%.

Biotransformacija

No asintm parathormons tiek efektivi izvadits ar receptoru meditétu procesu aknas un tiek sadalits
mazakos peptidu fragmentos. Fragmenti, kas veidojas no slapekla gala, tiek talak sadaliti §tina, bet
fragmenti, kas veidojas no oglekla gala, nonak atpakal asinTs un tiek izvaditi caur nierém. Uzskata, ka
Siem oglekla gala fragmentiem ir nozime parathormona aktivitates reguléSana. Normalos fiziologiskos
apstak]os pilna garuma parathormons (1-84) veido tikai 5 — 30% no cirkulgjo$am molekulas formam,
bet 70 - 95% atrodami oglekla gala fragmentu veida. Péc Preotact devas subkutanas ievadiSanas C-
gala fragmenti veido aptuveni 60 — 90% no cirkul&josam molekulas formam. Parathormona
sistemiskais klirenss (45,3 1/h) p&c intravenozas devas ievadiSanas ir tuvs normalai aknu plazmas
plusmai un atbilst plaSam aktivas vielas metabolismam aknas. Sistemiska klirensa atSkiribas cilveku
vida ir aptuveni 15%.

Eliminacija
Parathormons tiek metabolizéts aknas un mazaka mera nierés. Parathormons netiek izvadits no
organisma neizmainita veida. Cirkulgjosie oglekla gala fragmenti tiek filtréti ni@, bet pec tam
sadaliti vél mazakos fragmentos atpakalsaistes laika kanalinos. @

)

¢jumiem veikta petijuma
su hormona iedarbibas (AUC)
1vidu grupu, kuriem bija normala

Aknu darbibas traucéjumi
SesSiem virieSiem un 6 sievietem ar vidgji izteiktiem aknu darbibas t
konstat&ja nelielu vidgjas sakotngjas korigetas kopgjas epitelijke

palielinasanos par aptuveni 20% salidzinajuma ar pieskanotu™2\
aknu darbiba. @

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem p&ijumi nav veikti.

Nieru darbibas trauceéjumi 0

Astonu virieSu un 8 sievieSu kartas individu ru%r viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (kreatintna klirenss 30 — 8 in) kopgja epitelijkermeniSu hormona iedarbiba un
Cmax bija nedaudz palielinata (par atticd@s22% un 56%) salidzinajuma ar pieskanotu 16 individu
grupu, kuriem bija normala nieru da; {'&‘

Parathormona farrnakokinétik%ientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina

klirenss mazaks par 30 nqa v pétita.
’mé

Gados vecaki cilve,
Preotact farmakokinefiles atSkiribas vecuma del (47 — 88 gadi) nekonstatgja. Devas pielagoSana
vecuma dg] nav nepiecCieSama.

Dzimums
Zales ir petits tikai sievietém p&cmenopauzala perioda.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dro$ibu, mutagenitati, toksisku
ietekmi uz auglibu un vispargjo reproduktivitati, ka ar1 viet€jo panesibu neliecina par Tpasu risku
cilveékam.

Pertikiem, kas katru dienu sanéma subkutanas devas 6 me&nesus, konstat&ja palielinatu nieru kanalinu
mineralizacijas sastopamibu pie iedarbibas limena, kas mazaks par klinisko iedarbibu.

Zurkam, kuras gandriz visu dzivi arstgja, katru dienu veicot injekcijas, konstatéja no devas atkarigu
kaulaudu veidoSanas pieaugumu un lielaku kaulu audzgju, tostarp osteosarkomas, sastopamibu, ar
vislielako varbiitibu epigenétiska mehanisma d&l. Kaulu fiziologijas atskiribu dé] zurkam un



cilveékiem $o atradzu kliniska nozime, iesp&jams, ir neliela. Kliniskos pétljumos osteosarkomas
nekonstatgja.

PetTjumi par toksisku ietekmi uz augli, attistibu, perinatalu vai postantalu toksicitati nav veikti. Nav
zinams, vai rekombinantais cilvéka parathormons izdalas ar mates pienu dzivniekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Pulveris

Mannits

Citronskabes monohidrats

Natrija hlorids

Atskaidita salsskabe (pH pielagoSanai)
Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)

Skidindtajs 6

Metakrezols @

Udens injekcijam / \

6.2 Nesaderiba K
’ 6\

Nav piemérojama. J@\

6.3 Uzglabasanas laiks &Q

30 menesi @

Pagatavotais $kidums: ktmiska un fizikala stabiQf?e lieto$anas laika ir pieradita 28 dienas

temperattra 2°C - 8°C. 28 dienu lietoézin %odﬁ pagatavoto Skidumu Iidz 7 dienam ilgi var
uzglabat temperatura l1dz 25°C. &

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacij'n&i

Uzglabat temperatara lid 2@% esasaldgt.

Sargat no gaismas. /\

Pagatavotais §kidu bat ledusskapt (2°C -8°C).Nesasald&t. Pec kartridza satura izSkidinasanas
kartridzu var uzglabatigfpus ledusskapja temperatira lidz 25°C, lidz 7 dienam ilgi 28 dienu lietoSanas
perioda (skatit apakspunktu 6.3).

6.5 lepakojuma veids un saturs

Sis zales pieejamas pildspalvveida pilnlircg, kura ir kartridzs.

Iepakojuma noslégSanas sistéma ietver divkameru kartridzu, centra aizbazni, gofrétu vacinu (ar
gumijas aizdari), kas noslédz pirmo kameru, kura ir liofiliz&ts pulveris, un gala aizbazni, kas noslédz
otru kameru, kas satur §kidinataju sajaukSanai.

Kartridzs: 1. hidrolitiskas klases stikla.

Aizbaznis (centra un gala): Brombutila gumija, peléka

Gofrétais vacin$ (ar gumijas aizdari). Aluminijs. Gofrétais vacins$ ir gatavots no brombutila gumijas.

Katra kartridza pildspalvveida pilnslircé ir 1,61 mg parathormona un 1,13 ml $kidinataja (14 devas).
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Preotact ir pieejams iepakojumos pa 2 pildspalvveida pilnslircém.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Preotact injicg, izmantojot pildspalvveida pilnslirci. Katru injektoru var lietot tikai viens pacients. Pie
katras injekcijas jalieto jauna, sterila adata. Pildspalvveida pilnslirci var lietot ar standarta injekcijas
adatam. Preotact pildspalvveida piln§lirce jaiz8kidina. Péc §kiduma pagatavoSanas tam jabit dzidram
un bezkrasainam.

NEKRATIT; krati$ana var izraisit aktivas vielas sadalisanos.

Preotact nedrikst lietot, ja pagatavotais $kidums ir dulkains, krasains vai satur sikas dalinas.
Ludzu, sekojiet pildspalvveida injektora lietoSanas noradfjumiem instrukcija.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS 6
NPS Pharma Holdings Limited y;
Grand Canal House
1 Grand Canal Street Upper 5\&
Dublin 4 %)
Irija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) &Q
EU/1/06/339/003 @A

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRAC@ DATUMS

Pedejas parregistracijas datums: 24,

Registracijas datums: 24.04.2006 * \6
d@ll

10. TEKSTA PEDEJ A@KA]TSANAS DATUMS
A\

Sikaka informacija pat $#m zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentliras majas lapa
http://www.ema.europa.eu/
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PIELIKUMS 11 J§
BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS AJS UN

RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI (b'

REGISTRACIJAS APLIEG®IBAS NOSACIJUMI
QN
A‘b
A~

/\/’b
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

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

1211 Vienna

Austrija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1, 4000 Roskilde
Danija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI @@

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ @DI UN LIETOSANU,
KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASN

X

e NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIEQ@ UZ DROSU UN EFEKTIVU
SO ZALU LIETOSANU A

Nav piemérojama. 00

o CITI NOSACIJUMI . \6
N

Farmakovigilances sistéma
Registracijas apliecibas Tpaéniekaﬂak]anodroéina, lai pirms za]u nonaks$anas tirgii un zalu
tirdzniecibas laika biitu ievies@ darbotos farmakovigilances sistéma, kas uzradita Registracijas

1.8.1. moduli. @
/AN
(00)

Riskvadibas plans

Registracijas apliecib asnieks apnemas veikt petijumus un papildu farmakovigilances pasakumus,
kas sikak aprakstiti farmakovigilances plana atbilstosi Registracijas 1.8.2. moduli apstiprinatajai riska
vadibas plana (RVP) 03 versijai un veikt atbilstoSus RVP papildinajumus, saskanojot ar CHMP.

Recepsu zales.

Saskana ar CHMP vadlinijam attieciba uz cilveékiem paredzéto zalu riska vadibas sistémam,
papildinats RVP jaiesniedz vienlaicigi ar nakamo periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (PADZ).

Turklat, papildinats RVP jaiesniedz:

o ja sanemta jauna informacija, kas var ietekmét esoSo drosibas specifikaciju, farmakovigilances
planu vai riska mazina$anas pasakumus,

o 60 dienu laika p&c butisku (farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasnieg$anas,

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma.
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIET&AS INSTRUKCIJA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Arégja kartona karba (2 pildspalvveida pilnslirces)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Preotact 100 mikrogrami pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai pildspalvveida
pilnslirce.
Parathyroid hormone

[ 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra pildspalweida pilnslirce satur 1,61 mg parathormona, kas atbilst 14 devam.
P&c izskidinasanas viena 71,4 mikrolitru deva satur 100 mikrogramus parathorr@a

\fb

[ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, mannits, citronskabes monohidrats, salsskabe,y &@zols natrija hidroksids, tdens
injekcijam. &

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

4

Pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagat@anai.
Katra pildspalvveida pilnslircé ir 1,61 mg@hormona pulvera veida un 1,13 ml §kidinataja.

*

2 pildspalvveida piln§lirces iepakojur@

[5. LIETOSANAS ME'@UN IEVADISANAS VEIDS

Pagatavoto skidum
Pirms lietoSanas |zlas |etosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
Pagatavotam $kidumam: 28 dienas

16



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pildspalvveida pilnslirce (pirms lietoSanas): uzglabat temperattira 1idz 25°C. Nesasaldét. Uzglabat
pildspalvveida piln$lirci argja kartona karba, lai sargatu no gaismas.
Pildspalvveida pilnslirce (péc lietoSanas): uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).Nesasaldét. Nekratit. Péc

vvvvvv

lietoSanas perioda.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

NPS Pharma Holdings Limited 6

Grand Canal H
rand Canal House /\®

1 Grand Canal Street Upper

Dublin 4
Irija \$
>
J
[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I) N
N\

EU/1/06/339/003 A
>

[13. SERIJAS NUMURS ™

Seérija

-

[14. 1ZSNIEGSANAS KAR@SA

Recepsu ziles. v/ \®

/\/’b

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Preotact

17



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pildspalvveida pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Preotact 100 mikrogrami pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
Parathyroid hormone
Subkutanai lietoSanai

[2.  LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

[3. DERIGUMA TERMINS ,@“

EXP \$®

4. SERIJAS NUMURS PR

\ 4
Lot &

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VI U DAUDZUMS

4D
1,61 mg parathormona un 1,13 ml élg?g{&;a (14 devas)

3
S

[6. CITA

,\3&
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LietoSanas instrukcija:Informacija zalu lietotajam

Preotact 100 mikrogrami pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
pildspalvveida pilnslirce.
Parathyroid hormone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir I1dzigi slimibu simptomi.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, ltidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitam. Tas
attiecas uz visam iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas

gaiﬁ instrukcija varat uzzinat:
Kas ir Preotact un kadam nolikam to lieto
Kas jazina pirms Preotact lietoSanas 6

1.

2.

3. Ka lietot Preotact

: KO
5

6

Iespéjamas blakusparadibas /,
Ka uzglabat Preotact @

Iepakojuma saturs un cita informacija \$
9

J \
1. Kas ir Preotact un kadam noltikam to lieto @Q
Preotact lieto osteoporozes arstéSanai sievieteém pec %Gpauzes ar augstu liizumu risku. Osteoporoze
ir slimiba, kas padara kaulus planus un trauslus. Tg biezi sastopama sievietém p&c menopauzes.
Slimiba progres€ pakapeniski, tadel Jas sakum3 nejust nekadus simptomus. Bet ja Jums ir
osteoporoze, ir liclaka iesp&ja, ka Jums saltizis k&ds kauls, Ipasi mugurkaula, giiza un plaukstas
pamata locitava. Ta var izraisit ar1 mug’urées, auguma garuma samazinasanos un muguras

izliekumu. \

Preotact samazina mugurkaula ka&ﬁzumu risku, jo tas palielina kaula kvalitati un stiprumu.
Nav pieradits, ka Preotac rr&] tsu gzas kaulu lazumu risku.

>
2. Kas jazina p@reotaot lietoSanas

Nelietojiet Preotact §ados gadijumos:

o Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret parathormonu vai kadu citu $o zalu sastavdalu
(mingtas 6.sadala);

o ja Jums veiks skeleta apstarosanu vai ta ir veikta agrak;

. ja Jums ir kaulu vézis;

o ja Jums ir augsts kalcija Itmenis asinis vai citi kalcija-fosfora vielmainas traucgjumi;

o ja Jums ir cita kaulu slimiba (tostarp hiperparatireoidisms vai Pedzeta slimiba);

o ja Jums ir augsts sarmainas fosfatazes [imenis (enzims, kuru sarazo organisms: var biit par
signalu noteiktiem veselibas stavokliem kaulos un aknas);

o ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi;

o ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Piesardzibaun bridinajumi

Izstastiet savam arstam vai farmaceitams pirms Preotact lietoSanas
e ja Jusu urina ir augsts kalcija Itmenis;
e ja Jums ir vai ir bijusi nierakmeni;
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e ja Jus lietojiet sirdszales (piem&ram, digoksinu, kas pazistams arT ka uzpirkstites preparats).

Kalcija lmena mérijumi asinis un/vai urina

Arsts regulari parbaudis Jasu atbildreakciju pret arsté$anu. Jiisu arstam javeic asins un/vai urina
analizes 1., 3. un 6. ménesi p&c arst€Sanas sakuma ar Preotact, lai noteiktu kalcija Itmeni Jusu asinis
un/vai urina.

Bérni un pusaudzi

Preotact nedrikst lietot be&rniem vai pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Preotact

Ludzu, pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat
lietojis vai varétu lietot.

Jums jalieto Preotact uzmanigi, ja sanemat sirdszales (pieméram, digoksinu, ka%zistams arT ka
uzpirkstites preparats). \

/
Griitnieciba un zidiSanas periods \@

Pirms jebkuru za]u lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai f: ’l@itu.
Nelietojiet Preotact, ja Jums ir griitnieciba vai Jiis barojat be riti.

£9

Ja jutat reiboni, nevadiet transportlidzekli un neapghgojiet mehanismus, kamér nejiitaties labak.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos

Preotact satur mazak neka 1 mmol natrij (&ng) deva.
Tas nozimg, ka tas biitiba ir natriju nesg &

N
RY4

Vienmer lietojict Preotat@a, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai

farmaceitam. /\;®

Deva

3. Ka lietot Preotact

Preotact ieteicama deva ir 100 mikrogrami diena.

JUsu arsts var ieteikt Jums lietot papildus kalciju un D vitaminu. Arsts Jums noradis, cik daudz tos
katru dienu lietot.

LietoSanas veids
Ja tiek lietots pirmo reizi, zales jasajauc pildspalvveida piln§lirc€ (skatit ,,LietoSanas instukciju”.

Kad tas ir izdarits, Preotact pildspalvveida piln§lirce ir gatava lietoSanai un zales ir gatavas
injic€Sanai védera prieksgja siena (zem adas).

Kad Jus vairs to nelietojat, ielieciet Preotact injektoru atpakal ledusskapi.
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Svariga informacija, lietojot Preotact

o Injicgjiet sev Preotact neilgi péc Preotact pildspalvveida pilnslirces iznems$anas no ledusskapja.

o lelieciet Preotact piln§lirci atpakal ledusskapi talit péc ta izmanto$anas. Nekad neiznemiet
kartridzu lietoSanas laika no injektora.

o Nekratiet pildspalvveida pilnslirci (ne pirms, ne péc injekcijas), jo tas var mazinat zalu

iedarbibu.

Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu un pec katras lietoSanas adatu izmetiet.

Nekad neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

Vienmer pirms lieto$anas pievienojiet jaunu adatu.

Nekad nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci kadam citam.

Noradijumus par Preotact injektora lietoSanu, ltidzu, skat. Preotact lietoSanas instrukcija.
ArsteSanas ilgums

Turpiniet lietot Preotact tik ilgi, cik arsts Jums to paraksta — parasti ne ilgak par 24 méneSiem.
Ja esat lietojusi Preotact vairak neka noteikts 6

Ja nejausi esat injic€jusi Preotact vairak neka vienu devu diena, nekavéj})ﬁg&nnieties ar arstu vai

farmaceitu. KQ
Ja esat aizmirsusi lietot Preotact . é\'

J
Ja esat aizmirsusi lietot Preotact (vai nevarat lietot Preotact ja laika), lietojiet to pEc iespejas
atrak taja pasa diena. &
Sa

Nekad neievadiet vairak par vienu devu viena un taja pas
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto de

iena.

Ja Jiis partraucat lietot Preotact

Ja apsverat Preotact lietoSanas pﬁﬂraul@@%‘ms arst€Sanas kursa beigam, liidzu, apspriediet to ar

savu arstu. @

Ja Jums ir kadi jautajumi par é%ﬁlu ietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAM@USPARADTBAS
0

Tapat ka citas zales, tact var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti bieZi (var novérot vairak neka 1 lietotajam no 10):
e paaugstinats kalcija Iimenis asinfs,
e paaugstinats kalcija [imenis urina
o slikta dasa.

Biezi (var noverot lidz 1 no 10 lietotajiem):
® muguras sapes,
aizcietejumi, caureja,
samazinats muskulu speks, muskulu krampji, reiboni,
apsartums injekcijas vieta,
paatrinata vai neregulara sirdsdarbiba,
galvassapes,
sapes rokas un kajas (ekstremitates),
gremosanas traucg€jumi, vemsana,
noguruma sajita.
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Retak (var noverot Iidz 1 no 100 lietotajiem):
e sapes vedera,
gripai lidzigi simptomi,
paaugstinats urinskabes limenis asinis,
paaugstinats sarmainas fosfatazes limenis asinis,
adas kairinajums injekcijas vieta,
stgribas zudums,
oZas sajlitas traucjumi un garsas sajiitas trauc€jumi.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas §aja instrukcija nav minétas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. Ka uzglabat Preotact

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet Preotact péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalwei%ﬂnélirces un uz
kartona karbas aiz saisinajuma "Der. 11dz" un ,,EXP”. Deriguma termins atti noradita ménesa

pedgjo dienu. , \
Nelietots kartridzZs \$®

>

o Uzglabat temperatiira 1idz 25°C. Nesasaldét. J, \

o Uzglabat kartridzu ar€ja kartona karba, lai sargatu n0®@ .

Kartridzs, kas tiek lietots K

o Kartridzs, kas tiek lietots (Preotact injektoré?g;glabﬁ ledusskapi (2°C - 8°C).
Nesasaldet.

o Kartridzs, kas tiek lietots, Jums jauzglabaNgdusskapi ne vairak ka 28 dienas.

o Nelietojiet §1s zales ilgak par 28 gi p&c to sagatavosanas lietoSanai.

o Jis varat uzglabat Preotact inje ar ievietotu kartridzu) Iidz 7 dienam arpus ledusskapja
temperatira lidz 25°C 28 die Sanas perioda laika.

o Nelietojiet §1s zales, ja tas ndwypareizi uzglabatas.

o Nelietojiet §1s zales, ja @roj at, ka tas klast dulkainas vai krasainas.

Neizmetiet zales kanali@ Vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Siggdsakuini palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Preotact satur

— Aktiva viela: parathormons. Katra pildspalvveida pilnslircg ir 1,61 mg parathormona, kas
atbilst 14 devam. Péc skiduma pagatavosanas katra 71,4 mikrolitru deva satur
100 mikrogramus parathormona.

— Citas sastavdalas ir:
Pulveris satur:
e natrija hloridu,
® mannitu,
e citronskabes monohidratu,
o salsskabi
e natrija hidroksidu.
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gl,{idums satur
e metakrezolu,
e tdeni injekcijam.

Preotact arejais izskats un iepakojums

Preotact ir pulveris un 8kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai pildspalvveida pilnslircé.
Preotact ir pieejams pildspalvveida pilnslirces kartridza. Pirmaja kartridza ir 1,61 mg parathormona
pulvera veida, bet otraja kamera ir 1,13 ml $kidinataja.

Preotact ir pieejams iepakojuma pa 2 pildspalvveida pilnslircém.

Registracijas apliecibas ipasnieks

NPS Pharma Holdings Limited
Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper
Dublin 4

Irija

RazZotajs
Nycomed Danmark ApS / 5@
Langebjerg 1

- oskilde \
gﬁKn izjtgoo R .,@\6\'
&Q

Si lietoSanas instrukcija pédejo reizi akcepteta M GGG
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama F'&Zélu agentliras majas lapa:
http://www.ema.europa.eu

P~

/\/’b
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Preotact pildspalvveida pilnslirce ir speciali izveidota, lai Jums biitu &rti to lietot osteoporozes arstésanai.

Pirms pildspalvveida pilnslirces pirmreizgjas lietoSanas, japievieno adata un jasajauc zales sekojot
noradijumiem $aja lietoSanas instrukcija. Sajauciet tikai vienu injektoru viena reizg.

Pildspalvveida pilnslirce satur zales 14 dienam.

Katru dienu Jums ir japarbauda, vai zales ir skaidra krasa, japievieno jauna adata, jainjic€ védera prieksgja
siena (zem adas) un jaizmet adata pirms pildspalvveida pilnslirces uzglabasanas ledusskapi (2-8°C).

Pildspalvveida pilnslirce pirms sajaukSanas: 6
N X0
Uzsaksanas poga  peyy skaititajs KQ
\ o \

Al O (ks S hd = —
Injekcijas poga__( — Q j

G + :
‘\ .
Injektora korpQK Priekséja dala uzgalis

Q’b

Pildspalvveida pilnslirce péc saj auksal@
S b )

| Lidzam ripigi izlasit sVs kvadratos sniegto informaciju, jo ta ir svariga.

Kas jaievéro darbojoties ar pildspalvveida pilnslirci:
e Japievieno adata
e Jasajauc zales
o Jaizlaiz gaiss
e Japanem sava nepiecieSsama dienas deva vai jauzglaba pildspalvveida pilnslirce.

Kas jaievéro katra no 14 injekcijam:
e Japievieno adata

e Japanem dienas deva
e Jauzglaba pildspavveida pilnslirce




Devas skaititajs Adata

: |- pildspalvveida
indekss injektors argjais
Ir pilns| adata adatas
+ véf}irjé
atlikuso
I devo skaits CG’_ 0+=' &)
pildspalvveida |e(;<séja|s
injektors a_ a.tavs
ir tuk3s vacins

Kad Jus sanemat savu pildspalvveida pilnslirci, devas skaititajs ®, rada, ka tas ir pilns.
Kad devas skaititajs ir uz 0, pildspavveida pilnslirce ir tuk8a un Jums japanem jaun@ldspaweida pilnslirce.

O

Adatas pievieno%ana \$®

PR
KQ’

Ql(()mazgéjiet rokas ar ziepem pirms Jus uzsakat
@,n oties ar pildspalvveida pilnslirci.

Nonemiet uzgali no pildspalvveida pilnslirces
priekSgala.




Nonemiet aizsargpapiru no adatas vaka.

Turiet taisni priek@mpaweida pilnslirces
galu un skriivejfp U visa pildspavveida

pilnslirces ma.
N\
&

3
"4

Esiet uzmanigs, lai nenorautu dzelteno atlais oéu, kad rikojaties ar pildspavveida pilnslirci — ja kludas

p&c Jis ta izdarat, zila injekcijas poga nosﬁ'&i

S.
Nespiediet to atpakal lidz esat par to apnd3¥g® $aja instrukcija.
v

<)
/\Q’
/\/’b

“spiedi e Versiet adatu taisni uz augdu
et e Skruvgjiet pildspavveida pilnslirci Iidz ta gals un korpuss
savienojas.

Jis sajutisiet un sadzirdésiet nospieSanas skanu beigas.




Nekratiet pildspalvveida
pilnslirci

e Maigi pakustiniet pildspalvveida pilnslirci turpu-Surpu
vairakas reizes, lai zales sajauktu.

e [ auyjiet tai pastavet vienu miniiti Iidz zales ir pilniba
sajaukusas.

e Parbauiet, vai zales ir skaidra krasa.

o

Jaunas pildspalvveida piln§lirces sagatavoSana Iietoéana’»—’@ izlaiSana

\$®

*
; :\"o
KQ Nospiediet dzelteno atlaiSanas pogu,
lai atlaistu zilo injekcijas pogu.

Nonemiet abus adatu vacinus,
Saglabajiet argjas adatas vacinu, jo
Jums tas biis vajadzigs, lai nonemtu
adatu péc injekcijas.



t

“spiediet”

Versiet adatu taisni uz augSu un
nospiediet zilo injekcijas pogu lidz ta
ir pilniba nospiesta.

JUs dzird@siet nospiesanas skanu
(skattt att€lu).

Tas izlaidis lielako dalu pildspalvveida
injektora gaisu.

tas ir normali.

e Gaisa izlaiSana javeic katru reizi, kad sajauciet jaunu 6
pildspalvveida pilnslirci. ®'
e Neliela dala zalu var izIit ara — tas ir normali. /Q\'

e Pildspalvveida pilnslircé var saglabaties mazs burbulis — \$

10

NG

4 >
Dien 3, deva

11

J
Dev&%%s rada 14 un pildspavveida pilnslirce ir
ietoSanai. Jas varat izvéléties turpinat lietot
d&as injekciju Saja bridi vai uzglabat
dspalvveida pilnslirci ledusskapt ka noradits
Q sadala “Praktiska informacija”.

<@
A
2

¢ NodroSiniet, ka uz pildspalvveida pilnslirces ir
adata (skatit att€lus 3 un 4).

e Ja tikko esat sajaucis jaunu pildspalvveida
pilnslirci, varat lietot uzlikto adatu.

o Nospiediet dzelteno atlaiSanas pogu, lai
nospiestu zilo injekcijas pogu.
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Sanemiet adas kroku uz védera un veiciet injekciju
90 ° gradu lenkt, ka Jums ir noradijis Jusu arsts vai
medmasa.

izspiesta, tad 1éni izskaitj z 10 un nopemiet
adatu no savas ﬁdai \

2
xS
N

Nospiediet zilo injekcijas p%l lidz ta ir pavisam

&

Devu skaititajs Sobrid ir samazinats par vienu.

e Uzlieciet argjas adatas vacinu.
o Noskriivgjiet adatu.

o Izmetiet adatu ka Jums noradijis arsts vai
medmasa

| Lietojiet katru adatu tikai vienu reizi.
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Uzlieciet vacinu uz pildspalvveida pilnslirces un
l novietojiet to ledusskapi.

Prakstiska informacija 6

e Liidzu, ieverojiet, ka pildspalvveida injektoram uz karbinas ir norad \fguma termins, nelietojiet

Preotact péc $1 datuma. \$

*
o Zales nedrikst lietot 28 dienas péc sajauksanas. J \%
o Nesajauktu pildspalvveida pilnslirci var uzglabat temp{@lﬁ no 2-25°C.

* Nonemiet adatu p&c katras dienas injekcijas un jet pildspalvveida pilnslirci ledusskapi 2-8 °C
temperatura.

e JUs varat uzglabat sajauktu pilnélirci‘li ienam istabas temperatiira lidz 25°C .
o Sargat zales un pilnslirci no tieSa

o Nelietojiet Sis zales, ja nové%'at, ka tas klast dulkainas vai krasainas.

e Neglabajiet pildspal%\i@ﬂnﬁlirci ar adatu.

e Nedodiet savas zalgsgitiem.

® Ja Jus izmetiet savu pildspalvveida pilnslirci, Jums tas jaaizvieto ar jaunu.
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