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SOMMARJU TAL-KARATTERI S'Fbé TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Preotact 100 mikrogramm trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pinna mimlija ghal-lest fih 1.61 mg ormon tal-paratirojde li jikkorispondi ghal 14-il doza.

Wara r-rikostituzzjoni, kull doza ta’ 71.4 mikrolitru fiha 100 mikrogramm ta’ ormon tal-paratirojde li
jigi prodott minn Escherichia coli b’tekonologija rikombinanti tad-DNA.

Ghal-lista kompluta ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.
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Trab abjad ghal offwajt u solvent car, bla kulur. . /1/
Q
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4. TAGHRIF KLINIKU ’b$
4.1 Indikazzjonijiet terapewtiéi \}.+

Preotact huwa indikat ghat-trattament ta’ osteoporoz1 1qabzul menopawsa f’riskju gholi ta’
ksur (ara sezzjoni 5.1).

Gie muri tnaqqis sinifikanti fl-in¢idenza ta’ ks,uf\@—vertebra izda mhux tal-genb.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif gham&lghata

o
Pozologija 6\
Id-doza rakkomandata hija 100 %@ ormon tal-paratirojde moghtija darba kuljum.

Il-pazjenti ghandhom jircie
taghhom ma jkunx bizzej

1¢ju u vitamina D supplimentari jekk 1-ammont |i jiehdu fid-dieta

L-informazzjoni s@h trattament kontinwu bi Preotact sa perjodu ta’ 24 xahar (ara sezzjoni 4.4).

Wara I-kura bi Preotact il-pazjenti jistghu jigu ttrattati b’bisphosphonate biex izidu aktar id-densita
tal-minerali fl-ghadam (ara sezzjoni 5.1).

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment renali

M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment renali hafif ghal moderat
(tnehhija tal-kreatinina ta’ 30 sa 80 ml/min). M”hemmx informazzjoni disponibbli dwar pazjenti
b’indeboliment sever renali. Preotact ghalhekk m’ghandux jintuza f’pazjenti b’indeboliment sever
renali (ara sezzjoni 4.3).

Indeboliment epatiku

M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza ghal pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal moderat
(puntegg totali ta’ 7 sa 9 fuq l-iskala Child-Pugh). M”hemmx informazzjoni disponibbli dwar pazjenti
b’indeboliment epatiku sever. Preotact ghalhekk m’ghandux jintuza f’pazjenti b’indeboliment epatiku
sever (ara sezzjoni 4.3).



Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta” Preotact f’pazjenti ta’ taht it-18-il sena ma gewx studjati. M’ hemmx uzu
rilevanti ghal Preotact f’pazjenti pedjatrici li jehtiegu trattament ghall-osteoporozi minhabba riskju
gholi ta’ ksur.

Anzjani
M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza bbazat fuq I-eta (ara sezzjoni 5.2).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
ld-doza tigi amministrata bhala injezzjoni taht il-gilda goz-zaqq.

Il-pazjenti jridu jigu mharrga biex juzaw il-metodi korretti ta’” injezzjoni (ara sezzjoni 6.6). Manwal
ghall-utent huwa inkluz fil-kaxxa sabiex jaghti l-istruzzjonijiet lil pazjenti dwar l-uzu korrett tal-pinna.

Prekawzjonijiet li jridu jittie zdu gabel iFmanipulazzjoni jew I-gfioti tal-prodott medicinali
Ghal struzzjonijiet dwar ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali qabel tinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet ,\/(5'\
v

Preotact huwa kontra-indikat f’pazjenti

. b’sensittivita eccessiva ghall-ormon tal-paratirojde jew ghal kv@@we wiehed mill-ec¢ipjenti
elenkati fis-sezzjoni 6.1)

li ged jircievu jew li qabel kienu jiréevu terapija bir-radjazg"g@fl-iskeletru

b’malinni skeletri¢i jew metastasi tal-ghadam O
b’iperkal¢imja diga ezistenti u disturbi ohra fil-meta u tal-kal¢ju u 1-fosfru
b’mard metaboliku ta’ I-ghadam differenti minn orozi primarja (fosthom
iperparatirojdizmu u 1-marda ta’ I-ghadam ta’ Pa

. b’livelli gholja mhux spjegati ta’ alkaline ph@atase specifiku ghall-ghadam

. b’indeboliment sever renali <N\

. b’indeboliment epatiku sever (b\'\

4.4  Twissijiet speé¢jali u prekawzj @\% ghall-uzu

Monitoragg tal-pazjenti waqt iI-ku@
Il-pazjenti mibdija fuq terapi? MiPreotact ghandhom jigu mmonitorjati f+-1, it-3 u s-6 xahar ghal

livelli gholjin ta’ kal¢ju fis-, u/jew fl-awrina. Mhuwiex rakkomandat monitoragg lil hinn minn 6
xhur ghal pazjenti li I-kalgyp-totali fis-serum taghhom ikun fil-limiti normali wara 6 xhur.

Kien osservat IiveIQﬁ%li ta’ kal¢ju fis-serum matul it-trattament bi Preotact. Il-kon¢entrazzjonijiet tal-
kal¢ju fis-serum jilhqu I-massimu bejn 6 u 8 sighat wara doza u normalment jirritornaw ghal-linja bazi
fi Zzmien 20 sa 24 siegha wara kull ghoti ta’ ormon tal-paratirojde. Ghalhekk, jekk jittichdu xi
kampjuni tad-demm minn pazjent sabiex jigu mmonitorjati I-livelli tal-kal¢ju, dan ghandu jsir talanqgas
20 siegha wara l-ahhar injezzjoni.

Gestjoni ta’ kalcju elevat fis-serum

Pazjenti b’livell ta’ kal¢ju kontinwament gholi fis-serum (oghla mil-livell normali ta’ fug) ghandhom
jigu evalwati ghal mard kawzali (p.e. iperparatirojdizmu). Jekk ma tinstab l-ebda kondizzjoni kawzali,
ghandhom jigu segwiti 1-proceduri ta’ gestjoni li gejjin:

. L-ghoti supplimentari ta’ kal¢ju u vitamina D ghandu jigi mwaqqaf

. Il-frekwenza tad-dozagg ta’ Preotact ghandha tinbidel ghal 100 mikrogramm gurnata iva u ohra
le

. Jekk il-livelli gholjin jissoktaw, it-terapija bi Preotact ghandha titwaqqaf u I-pazjent ghandu jigi
mmonitorjat sakemm il-valuri anormali jergghu lura ghan-normal

Kawtela ghandha tigi ezercitata f’



Pazjenti b’iperkalcurja diga prezenti
Preotact gie studjat f’pazjenti b’iperkal¢curja diga ezistenti. F’dawn il-pazjenti, it-trattament bi
Preotact kien aktar probabbli li jharrax l-iperkalcurja prezenti.

Pazjenti b’urolitijasi
Preotact ma giex studjat f’pazjenti b’urolitjasis attiva. Preotact ghandu jintuza b’kawtela f"pazjenti
b’urolitjasis attiva jew pre cedenti.

Pazjenti li ged jircievu glucosides kardijaci
Trid tinghata attenzjoni ghal dawk il-pazjenti li jkunu geghdin jir¢ievu glukosidi kardijaci minhabba
r-riskju ta’ tossicita minn digitalis kemm-il darba tizviluppa iperkalcemija (ara sezzjoni 4.5).

Tul ta’ trattament

L-istudji fuq il-firien juru in¢idenza akbar ta’ osteosarkoma bl-ghoti fuq perjodu fit-tul ta’ Preotact
(ara sezzjoni 5.3). L-okkorrenza ta’ osteosarkoma sehhet biss f’dozi li pproducew espozizzjonijiet
sistemici > 27 darba oghla minn dawk osservati fil-bniedem bid-doza ta’ 100 mikrogramma. Sakemm
ikun hemm aktar informazzjoni klinika disponibbli, iz-zmien ta’ kura rakkomandat ta’ 24 xahar
m’ghandux jinqabez. X,

>
45 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ intelzi%ﬁﬁi
L-ormon tal-paratirojde huwa peptide naturali li ma ji gix metabolizzat , U ma jinibixxix enzimi
mikrosomali epati¢i li jimmetabolizzaw il-medicina (p.e. isoenzimi tochrome P450). Barra minn
hekk, I-ormon tal-paratirojde ma jagbadx mal-proteini u ghandu yMoltn ta’ distribuzzjoni baxx.
Ghalhekk, ma hija mistennija 1-ebda interazzjoni ma’ prodotti i¢inali ohra u ma saru l-ebda studji
specifici dwar l-interazzjonijiet bejn il-medicini. Ma gie id?& kat 1-ebda potenzjal ghal
interazzjonijiet bejn il-medicini fil-programm kliniku. ’Q

)

Minn dak li huwa maghruf dwar il-mod ta’ kif thd@ l-uzu flimkien ta’ Preotact u glukosidi
kardijaci jista” jippredisponi lill-pazjenti ghal odi¢ita mid-digitalis jekk tizviluppa l-iperkal¢imja (ara
NS

sezzjoni 4.4). >
. e
4.6 Fertilita, tqala u treddigh .\0

M’hemmx informazzjoni dispor@i@lmill-um ta’ 1-ormon tal-paratirojde f’nisa li jista’ jkollhom
it-tfal, waqt it-tqala u t-treddighN\>Istudji fuq I-annimali dwar I-effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva huma nkomple a sezzjoni 5.3).

L-ormon tal-paratiro'(@ ghandux jintuza f’nisa li ghad jista’ jkollhom it-tfal, waqt it-tqala jew
treddigh. Q

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. Billi kienu deskritti xi episod;ji
ta’ sturdament f’pazjenti kkurati bi Preotact, il-pazjenti ghandhom jevitaw li jsuqu jew ihaddmu magni
sakemm is-sintomi jghaddu.

4.8 Effetti mhux mixtiega

L-informazzjoni segwenti dwar ir-reazzjonijiet avversi (ADR) hija bbazata fuq zew g studji
kkontrollati bil-placebo li kienu jinvolvu 2,642 mara ta’ wara I-menopawsa b’osteoporozi li minnhom
1,341 ircevew l-ormon tal-paratirojde. Madwar 71.4% tal-pazjenti fuq I-ormon tal-paratirojde
rrapportaw mill-angas ADR wiehed.

L-iperkalcimja u/jew l-iperkalcurja jirriflettu 1-azzjonijiet farmakodinamic¢i maghrufa ta’ I-ormon
tal-paratirojde fl-apparat gastro-intestinali, il-kliewi, u I-ghadam. L-iperkal¢imja kienet irrapportata
125.3% tal-pazjenti u l-iperkalcurja £°39.3% tal-pazjenti kkurati bi Preotact. L-iperkal¢imja kienet
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ghaddiena u giet irrapportata bl-aktar mod frekwenti fl-ewwel 3 xhur tal-kura. Matul il-programm
Kliniku hija kienet gestita bil-monitoragg tal-valuri tal-laboratorju u l-uzu ta’ proceduri ta’ gestjoni
stabbiliti minn gabel (ara sezzjoni 4.3, 4.4, u 5.1).

L-uniku ADR iehor irrapportat b’mod komuni hafna kien id-dardir.

It-tabella ta’ hawn isfel taghti harsa generali ta’ I-ADRS fejn l-in¢idenza hija mill-angas 0.5% oghla
fil-grupp ta’ I-ormon tal-paratirojde meta mgabbel mal-placebo. I1-kategoriji li gejjin huma uzati biex
jikklassifikaw ir-reazzjonijiet avversi skont il-frekwenza tal-okkorrenza: komuni hafna (>1/10);
komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (=1/10,000 sa <1/1,000); u rari
hafna (<1/10,000), fosthom rapporti izolati.

Sistema tal-klassifika ta’ I-organi Ormon tal-paratirojde
N=1341
(%)
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet
Mhux komuni (5\.
Influwenza 0.5 ) 1
o - 4
Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni \O
Komuni Aafia $
Iperkal¢imja 25.3 0
Komuni \S\‘
Zieda ta’ kalju fid-demm 31O
Mhux komuni ’Q(b
Zieda ta’ alkaline phosphatase fid- “
demm ((\ 8
Anoreksja . \\ 0.6
Zieda ta’ 1-a¢idu uriku fid-demm “b\'\ 0.6
Disturbi fis-sistema nervuza . ’O\Q
Komuni »
Ugigh ta’ ras %) 9.3
Sturdament \(Q 3.9
Mhux komuni O\.
Toghma hazina 6 0.8
Parosmja A 0.7
Disturbi fil-galb
Komuni
Palpitazzjonijiet 1.0
Disturbi gastro-intestinali
Komuni Aafia
Dardir 13.5
Komuni
Rimettar 2.5
Stitikezza 1.8
Dispepsja 1.3
Dijarea 1.0
Mhux komuni
Ugigh addominali 0.8




Disturbi muskolu-skeltri¢i u tat-tessut konnettiv

Komuni

Bughawwieg fil-muskoli 1.1
Ugigh fl-estremita 1.1
Ugigh fid-dahar 1.0
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema

urinarja

Komuni Aafna

Iperkalcurja 39.3
Komuni

Zieda fil-proporzjon ta’

kal¢ju/kreatinina fl-awrina 2.9
Zieda ta’ kal¢ju fl-awrina 2.2

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Komuni

Eritema fil-post ta’ I-injezzjoni 2.6 (5\

Gheja 1.8 4%

Astenja 1.2 &Q/

Mhux komuni xO

Irritazzjoni fil-post ta’ I-injezzjoni 0.9 IR

‘o

Preotact izid il-konc¢entrazzjonijiet ta’ acidu uriku fis-serum. G@\Tpazjenti kollha li rcevew ormon
tal-paratirojde 100 mikrogramma, zieda ta’ I-acidu uriku fig:Q&mm giet irrapportata ghal 8 pazjenti

(0.6%) u iperuricemja kienet irrapportata ghal 5 pazjents %). Ghalkemm il-gotta, |-artralgja u n-
nefrolitjasi gew irrapportati bhala ADRs, ir-relazzjond @-Zieda fl-acidu uriku minhabba 1-ghoti ta’
Preotact ma gietx stabbilita kompletament.

.

N
Antikorpi ghall-ormon tal-paratirojde N
Fi studju kliniku kbir ta’ Fazi 111, antikogpygkall-ormon tal-paratirojde gew rilevati fi 3% tan-nisa li

récevew Preotact meta mgabbel ma’ 0.2%G fan-nisa li réevew placebo. F’dawn in-nisa b’titer pozittiv,
ma kien hemm ebda evidenza ta’ reag2yonijiet ta” sensittivita e ccessiva, reazzjonijiet allergici, effetti
fuq ir-rispons tad-densita mineraliz-bhadam, jew effetti fuq il-kal¢ju fis-serum.

4.9 Doza eccessiva 60’{.\'

Sinjali u sintomi ®)

Fil-programm klini¥g Di Preotact, doza ec¢cessiva accidentali giet irrapportata.

Preotact inghata f’dozi uni¢i sa 5 mikrogrammi/kg u f’dozi ripetuti sa 3 mikrogrammi/kg/kuljum ghal
3 ijiem u sa 2.5 mikrogrammi/kg/kuljum ghal 7 ijiem. L-effetti ta’ doza eccessiva li wiehed jista’
jistenna jinkludu iperkal ¢cimja ttardjata, dardir, rimettar, sturdament u wgigh ta’ ras.

Gestjoni ta’ doza eccessiva
M’hemmx antidotu specifiku ghal Preotact. Il-kura ta’ doza ec¢cessiva suspettata ghandha tinkludi t-
twaqqif temporanju ta’ Preotact, monitoragg tal-kal¢ju fis-serum, u implimentazzjoni ta’ mizuri xierqa

ta’ sostenn, bhal idratazzjoni. Minhabba t-tul relattivament gasir ta’ l-attivita farmakologika ta’
Preotact m’ghandhomx ikunu mehtiega aktar mizuri.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinami ¢i

Kategorija farmakoterapewtika: Omeostasi tal-kal¢ju, ormoni u analogi tal-paratirojde, Kodic¢i ATC:
HO5AA03.



Mekkanizmu ta’ azzjoni
Preotact fih ormon tal-paratirojde uman rikombinanti li huwa identiku ghall-polipeptide nattiv ta’ tul
shih ta’ 84 a¢idu amminiku.

L-effetti fizjologici ta’ 1-ormon tal-paratirojde jinkludu stimulazzjoni tal-formazzjoni ta’ I-ghadam
b’effetti diretti fug ic-celloli li jiffurmaw 1-ghadam (osteoblasts) li indirettament izidu 1-assorbiment
intestinali tal-kal¢ju u jzidu r-riassorbiment tubulari tal-kal¢ju u 1-eskrezzjoni tal-fosfat mill-kliewi.

Effetti farmakodinamic¢i

L-effetti skeletali ta’ I-ormon tal-paratirojde jiddependu fuq il-mudell ta’ l-espozizzjoni sistemiku. 1z-
zidiet ghaddiena fil-livelli ta’ I-ormon tal-paratirojde wara injezzjoni taht il-gilda ta’ Preotact
jistimulaw il-formazzjoni gdida ta’ 1-ghadam fuq is-superfi¢je ta’ I-ghadam trabekulari u kortikali
(perjosteali u/jew endosteali) bi stimulazzjoni preferenzjali ta’ I-attivita osteoblastika fuq l-attivita
osteoklastika.

Effetti fuq il-koncentrazzjonijiet ta’ kalcju fis-serum
L-ormon tal-paratirojde huwa r-regolatur principali ta’ 1-omeostasi tal-kal¢ju fis-sgrum. B’rispons
ghad-dozi taht il-gilda ta’ Preotact (100 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojd?,(&- ivelli totali ta’

kalcju fis-serum jizdiedu b’mod gradwali u jilhqu I-koncentrazzjoni massima{Z¥¢da medja 129
pazjenta, 0.15 mmol/l) madwar 6 sa 8 sighat wara d-doza. Generalment, i< li tal-kalcju fis-serum
jergghu jura fil-livelli tal-linja bazi 24 siegha wara d-doza. g\,

Ibbazat fuq zewg studji klinici kkontrollati bil-placebo li kienu ji V(()Qu 2642 mara b’osteoporozi ta’
wara I-menopawsa, I-iperkal¢imja giet irrapportata £°25.3% t Jenti kkurati bi Preotact meta
mgabbel ma’ 4.3% tal-pazjenti kkurati bi placebo. L-iperkakahja kienet ghaddiena u giet irrapportata
I-aktar ta’ sikwit fl-ewwel 3 xhur tal-kura. Matul il-pro kliniku hija kienet gestita bil-
monitoragg tal-valuri tal-laboratorju u l-uzu ta’ procedda)ta’ gestjoni stabbiliti minn gabel (ara
sezzjoni 4.3 u 4.4).

Effikacia klinika AN
Effett fug I-incidenza tal-ksur R Q(b

L-istudju pivitali kien studju kliniku ta"@zi I11, tat-tip double-blind ikkontrollat bil-placebo, mifrux
fuq 18-il xahar (TOP) dwar |-effett t eotact fuq I-incidenza tal-ksur f’nisa b’osteoporozi ta” wara 1-

menopawsa. @

Total ta’ 2532 pazjent (128 otact u 1246 placebo), ta’ 4594 sena (8.1% ta’ 45-54 sena u 11.4% >
75 sena), gew maghzula d kazwali biex jircievu 100 mikrogramma/kuljum jew placebo
b’suppliment kulju t{Oaléju (700 mg) u vitamina D (400 IU).

B’mod globali, madwar 19% tal-pazjenti f’kull grupp ta’ kura kellhom mill-angas ksur vertebrali
prevalenti wiehed fil-linja bazi. Il-medja tal-lumbar T score fil-linja bazi kienet madwar -3.0 f’kull
grupp ta’ kura.

Mill-2,532 pazjent maghzula b’mod kazwali bl-intenzjoni ta’ kura (ITT), total ta’ 59 pazjent
esperjenzaw mill-angas ksur vertebrali gdid, placebo: 42 (3.37%) — Preotact: 17 (1.32%), p = 0.001. II-
pazjenti fil-grupp ta’ kura bi Preotact kellhom tnaqgis relattiv ta’ 61% fir-riskju ta” ksur vertebrali gdid
wara 18-il xahar meta mgabbel mal-pazjenti fil-grupp tal-placebo.

Biex ikun evitat ksur vertebrali gdid, 48 mara kellhom jigu kkurati medja ta’ 18-il xahar ghall-
popolazzjoni kollha. Fil-kaz ta’ pazjenti li diga kellhom ksur, l-ammont li kellhom bZonn ta’ kura
(NNT) kien 21 pazjent.

Ma kienx hemm differenza sinifikanti bejn il-gruppi ta’” kura fl-incidenza ta’ xi ksur kliniku mhux
vertebrali: 5.52% ghal Preotact vs. 5.86% ghall-placebo.



L-aktar tnaqgqis fil-ksur rilevanti kien osservat fost pazjenti f’riskju gholi ta’ ksur bhal pazjenti bi ksur
precedenti u f’pazjenti b’T-score ghall-parti lombari tas-sinslata’ < - 3.

Relattivament ftit pazjenti li gabzu 1-menopawsa b’angas minn 5 snin u ta’ 45-54 sena kienu rregistrati
fl-istudju ta’ fazi IIT (2-3%). Ir-rizultati ghal dawn il-pazjenti ma kinux differenti mir-rizultati
fl-istudju komplessiv.

Effett fug id-densita minerali ta’ I-giadam (BMD)

Fl-istudju pivitali, Preotact zied il-BMD fil-parti lombari tas-sinsla wara 18-il xahar ta” kura b’6.5%
meta mgabbel ma’ -0.3% ghall-placebo (p<0.001). Zidiet sinifikanti fil-BMD tal-genb (totali, ghonq
femorali, trokanter) kienu osservati fl-endpoint ta’ I-istudju: 1.0, 1.8 u 1.0% rispettivament, ghal
Preotact kontra -1.1, -0.7 u -0.6% ghall-placebo (p<0.001).

It-trattament kontinwu sa 24 xahar f’estensjoni open-label ta’ dan I-istudju rrizultat f°Zzieda kontinwa
fil-BMD. 1z-zieda mil-linja bazi fil-BMD tal-parti lombari tas-sinsla u I-ghonq femorali kienet ta’
6.8% u 2.2%, rispettivament ghall-pazjenti kkurati bi Preotact.

L-effetti ta’ Preotact fuq I-arkitettura ta’ I-ghadam gew evalwati bl-uzu ta’ tomoglsQ"'ija kwantitattiva
komputata (QCT) u QCT periferali. I-BMD volumetrika trabekulari fil-parti | ri tas-sinsla zdiedet
bi 38% fuq il-linja bazi wara 18-il xahar. Bl-istess mod, il-BMD volumetrik; ekulari fil-genb shih
zdiedet b’4.7%. Zidiet simili sehhew fl-ghonq femorali, it-trokanter, u I-i okanter. It-trattament bi
Preotact naqgas il-BMD volumetriku ta’ I-ghadma kortikali (imkejla fi tal radjus u I-mid-xaft
tibia), filwaqt li ¢-cirkonferenza perjosteali jew 1-indi¢i tas-sahha ta dma kortikali kienu

mizmuma. +
)

Fl-istudju ta’ 24 xahar dwar it-terapija kombinata b’alendr Q (PaTH), I-effetti ta’ Preotact fuq

l-arkitettura ta’ I-ghadam gew evalwati wkoll bl-uzu ta’ . II-BMD volumetrika trabekulari fil-parti
lombari tas-sinsla zdiedet b’26, 13 u 11% (Preotact, Pr&o¥act u alendronate u alendronate,
rispettivament) fuq il-linja bazi wara 12-il xahar. Bstess mod, il-BMD volumetrika trabekulari

fil-genb shih zdiedet b’9, 6 u 2%, rispettivamgnt\§it-3 gruppi.
N\

Trattament ta” osteoporozi b terapija ta. inazzjoni u sekwenzjali

L-istudju PaTH kien studju tal-Istitut I\F@jonali tas-Sahha (NIH) li kien multicentrali, randomised,
tat-tip double-blind ikkontrollat bil- bo, fuq perjodu ta’ sentejn, dwar Preotact u alendronate bhala
monoterapija u flimkien ghat-tra nt tal-osteoporozi ta” wara 1-menopawsa. l-kriterji tal-inkluzjoni
kienu; nisa ta’ bejn 55 u 85 so,Qm T-scores tal-BMD taht -2.5 jew taht -2 u mill-angas fattur ta’ riskju
wiehed addizzjonali ghal kgx -nisa kollha nghataw supplimenti ta’ kal¢ju (400-500 mg) u vitamina
D (400 IU). Ob

Total ta” 238 maraQMara I-menopawsa gew assenjati b’mod kazwali ghal wiehed mill-gruppi ta’
kura segwenti; Preotact (100 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde), alendronate (10 mg), jew tahlita
tat-tnejn, u kienu segwiti ghal 12-il xahar. Fit-tieni sena ta’ l-istudju n-nisa fil-grupp originali ta’
Preotact gew maghzula b’mod kazwali biex jir¢ievu jew alendronate jew placebo simili, u n-nisa fiz-
zewg gruppi 1-ohra réevew alendronate.

Fil-linja bazi, total ta’ 165 mara (69%) kellhom T-score taht -2.5, u 112 (47%) irrapportaw mill-angas
ksur wiehed wara 1-menopawsa.

Sena wahda ta’ terapija wriet ir-rizultati li gejjin: 1z-zidiet fil-BMD tal-parti lombari tas-sinsla fuq il-
linja bazi kienu simili fil-gruppi ta’ Preotact u tat-terapija kombinata (6.3 u 6.1%, rispettivament), izda
kienu kemxejn anqas fil-grupp ta’ alendronate (4.6%). 1z-zidiet fil-BMD tal-genb shih kienu 0.3, 1.9, u
3.0% ghat-tliet gruppi, rispettivament.

Fit-tmiem tat-tieni sena (12-il xahar wara t-twaqqif ta’ Preotact), kien hemm zieda medja ta’ 12.1%
fid-dual energy X-ray absorptiometry (DXA) spine BMD ghall-pazjenti li rcevew alendronate ghat-
tieni sena. Ghall-pazjenti li rcevew placebo matul it-tieni sena, iz-zieda percentwali medja kienet ta’
4.1% meta mgabbla mal-linja bazi, izda nagset dagsxejn meta mqabbla mat-tmiem ta’ 12-il xahar ta’



kura bi Preotact. Fil-kaz tal-bidla medja fil-BMD tal-genb, kien hemm zieda ta’ 4.5% mil-linja bazi
b’sena alendronate meta mgabbel ma’ thaqgis ta’ 0.1% wara sena ta’ placebo.

Preotact flimkien ma’ terapija ta’ sostituzzjoni ta’ I-ormoni (HRT) 180 mara ta’ wara I-menopawsa
gie muri li jzid b’mod sinifikanti 1-BMD fil-parti lombari tas-sinsla wara 12-il xahar meta pparagunat
ma’ HRT wahedha (7.1% vs. 1.1%, p<0.001). It-tahlita kienet effettiva irrispettivament mill-eta, ir-
rata tal-linja bazi ta’ 1-immudellar mill-gdid ta’ I-ghadam, jew BMD tal-linja bazi.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

L-ghoti taht il-gilda ta’ 100 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde fl-addome jipproduc¢i zieda veloci
fil-livelli ta” ormon tal-paratirojde fil-plazma u jilhaq il-massimu minn siegha sa saghtejn wara d-doza.
Il-half-life medja hija madwar siegha u nofs. Il-bijodisponibilta assoluta ta’ 100 mikrogramma ta’
ormon tal-paratirojde wara ghoti taht il-gilda fl-addome hija 55%.

Distribuzzjoni

Il-volum tad-distribuzzjoni fiss wara ghoti ghal gol-vini huwa madwar 5.4 1. ll-vagjabilita bejn
individwu u iehor fil-volum tad-distribuzzjoni ta’ I-ormon tal-paratirojde hija r/r@\/ar 40%.
Bijotrasformazzjoni KQI
L-ormon tal-paratirojde jitnehha b’mod effi¢jenti mid-demm bi proces ’i@djat mir-ricetturi fil-fwied u
jigi mkisser fi frammenti izghar tal-peptide. 1l-frammenti derivati n’%gnino—terminus ikomplu jigu
degradati fi¢c-cellola filwaqt li 1-frammenti derivati miII—carboxy—.%r nius jergghu jigu rilaxxati
fid-demm u jitnehhew mill-kliewi. Dawn il-frammenti carboxygrminali huma mahsuba li ghandhom
rwol fir-regolazzjoni ta’ l-attivita ta’ I-ormon tal-paratirojd ondizzjonijiet fizjolo gi¢i normali,
ormon tal-paratirojde ta’ tul shih (1-84) jikkostitwixxi bigNy*30% tal-forom fi¢-cirkolazzjoni tal-
molekula, filwagt li 70-95% huwa prezenti bhala frathidti carboxy-terminali. Wara doza taht il-gilda
ta’ Preotact, il-frammenti C-terminali jikkostitwix adwar 60-90% tal-forom fi¢c-cirkolazzjoni tal-
molekula. <N\

It-tnehhija sistemika ta’ I-ormon tal-paratirojde¥45.3 I/siegha) wara doza gol-vini hija grib tal-fluss
normali tal-plazma fil-fwied u konsistenti metabolizmu epatiku estensiv tas-sustanza attiva. Il-
varjabilita fit-tnehhija sistemika bejn in@ wu u iehor hija madwar 15%.

Eliminazzjoni %)

L-ormon tal-paratirojde jigi e@lizzat fil-fwied u f’mizura anqas fil-kliewi. L-ormon tal-paratirojde
ma jitnehhiex mill-gisem fi}= a intatta tieghu. Il-frammenti carboxy-terminali jigu ffiltrati mill-
kliewi, izda suc¢cessivamgiiigu mkissra fi frammenti sahansitra izghar matul ir-riassorbiment

tubulari. \O

Indeboliment epatiku

Kien hemm zZieda moderata ta’ madwar 20% fl-espozizzjoni medja korretta mal-linja bazi (AUC)
ghall-ormon tal-paratirojde fi studju li twettaq fuq 6 ir giel u 6 nisa b’indebolimert epatiku moderat
meta mgabbel ma’ grupp korrispondenti ta’ 12-il pazjent b’funzjoni epatiku normali.

Ma sarux studji fug pazjenti b’indeboliment epatiku sever.

Indeboliment renali

L-espozizzjoni globali u 1-C,, ta’ I-ormon tal-paratirojde kienu dagsxejn oghla (22% u 56%,
rispettivament) fi grupp ta’ 8 pazjenti r giel u 8 pazjenti nisa b’indeboliment renali hafif ghal moderat
(tnehhija tal-kreatinina ta’ 30 sa 80 ml/min) meta mgabbel ma’ grupp korrispondenti ta” 16-il pazjent
b’funzjoni renali normali.

Il-farmakokinetika ta’ I-ormon tal-paratirojde f’pazjenti b’indeboliment akut renali (tnehhija
tal-kreatinina ta’ angas minn 30 ml/min) ma gietx investigata.

Anzjani



Ma kienu rilevati I-ebda differenzi fil-farmakokinetici ta’ Preotact fir-rigward ta’ I-eta (medda 44-88
sena). M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza bbazat fuq I-eta.

Sess tal-persuna
Dan il-prodott medicinali gie studjat biss f’nisa li gabzu 1-menopawsa.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif ta’ gabel I-uzu kliniku, ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakolo gika, effett
tossiku fuq il-geni, effett tossiku fuq il-fertilita u r-riproduzzjoni generali, u tolleranza lokali, ma turi 1-
ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Fix-xadini li reevew dozi taht il-gilda kuljum ghal 6 xhur, kien hemm okkorrenza akbar ta’
mineralizzazzjoni tubulari renali f’livelli ta’ espozizzjoni taht iklivelli ta’ I-espozizzjoni kliniku.

Il-firien ittrattati b’injezzjonijiet kuljum kwazi tul hajjithom kollha kellhom formazzjoni esagerata ta’
I-ghadam dipendenti fuq id-doza u in¢idenza akbar ta’ tumuri ta’ 1-ghadam, fosthom osteosarkoma,
wisq probabbli minhabba mekkanizmu epigenetiku. Minhabba d-differenzi fil-fizglogija ta’ 1-ghadam
fil-firien u I-bnedmin, ir-rilevanza klinika ta” dawn is-sejbiet probabbli hija zg%@ a kinux osservati
osteosarkomi fil-provi klinici. . /1/

N\

M’hemmx studji dwar I-effett tossiku fuq I-izvilupp tal-fetu gabel u wa welid. Mhux maghruf jekk
I-ormon tal-paratirojde uman rikombinanti jitnehhiex fil-halib ta’ angasali li jreddghu.

J‘.
S
«\"’6
O

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ eccipjenti 4

Trab . \\6\
Mannitol N
Citric acid monohydrate . Q(b

Sodium chloride .
Hydrochloric acid, dilwit (ghal aggu@nent tal-pH)
Sodium hydroxide (ghal aggusta tal-pH)

Solvent O’{,\'

Metacresol
llma ghall-injezzjoni'ieo

6.2 Inkompatibbilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

30 xahar

Soluzzjoni rikostitwita: stabbilita kimika u fizika waqt luzu dehret ghal 28 gurnata ftemperatura ta’
2-8°C. Matul il-perjodu ta’ 28 gurnata, is-soluzzjoni rikostitwita tista’ tinhazen sa 7 ijiem
f’temperaturi taht 25°C.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C. Taghmlux fil-friza.
Zomm l-prodott protett mid-dawl.
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Soluzzjoni rikostitwita: Ahzen fi frigg (2-8°C). Taghmilhiex fil-friza. Ladarba 1-prodott jigi rikostitwit,
dan jista’ jinzamm barra mill-frigg ftemperaturi taht 25°C sa 7 ijiem matul il-perjodu ta’ l-uzu ta’ 28
gurnata. (ara sezzjoni 6.3).

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Il-prodott medicinali jigi f’pinna mimlija ghal-lest li fiha skartocc ta” zewg kompartimenti.

Is-sistema ta’ I-gheluq tal-kontenitur hija maghmula minn skartoc¢ ta” zewg kompartimenti, tapp fin-
nofs, crimp cap (b’sigill tal-lastku) li jissigilla 1-ewwel kompartiment li fih trab lajofilizzat u tapp fit-
tarf li jissigilla t-tieni kompartiment li fih is-solvent ghat-tahlit.

Skartoce: Hgieg ta’ Tip 1.
Tapp (tan-nofs u tat-tarf): Lastku tal-bromobutyl, griz.
Crimp cap (li fih sigill tal-lastku): Aluminju. Il-lastku huwa maghmul minn lastkual-bromobutyl.

Kull skartoce go pinna mimlija ghal-lest fih 1.61 mg ta’ ormon tal—paratiroj%lﬁl{.m ml ta’ solvent
(14-il doza). N\

xO
Preotact huwa disponibbli f’pakketti ta’ 2 pinen mimlijin ghaklest. (b'$

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mgg4intrema u ghal immaniggar iehor

Preotact jigi injettat bl-uzu ta’ pinna mimlija ghal-lest. @II pinna ghandha tintuza minn pazjent
wiehed biss. Labra sterili gdida ghandha tintuza gh&ull injezzjoni. Il-pinna tista’ tintuza ma’ labar
standard ta’ pinen tal-injezzjoni. ll-kontenut tal-¥skartocc jigi rikostitwit fil-pinna. Wara r-
rikostituzzjoni, il-likwidu ghandu jkun ¢ar u, lur.

*

THAWDUX; it-tahwid jista’ jikkaw'%{ 1 fin-natura tas-sustanza attiva.

Preotect m’ghandux jintuza jekk gs0luzzjoni rikostitwita tkun imdardra, fiha I-kulur jew il-frak. Jekk
joghgbok ara kif ghandek tuzs&l: mna fl-Istruzzjonijiet fil-manwal dwar l-uzu.

Kull fdal tal-prodott li m nx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lok: '\

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

NPS Pharma Holdings Limited

Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper

Dublin 4

L-Irlanda

8.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/339/003
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24.04.2006
Data tal-aafiar tigdid: 24.04.2011

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

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

1211 Vienna

L-Awstrija

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1, 4000 Roskilde
Id-Danimarka

X
B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD |L-P1%VV|STA UL-
UZU <1’
\
&

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib. +"b
e  KUNDIZZIONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET §)R-RIGWARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTIV TAL-P@OTT MEDICINALI

O

Ma jghoddx fdan il-kaz. ((\

R\
. KONDIZZJONIJIET OHRA TAL—Aw ORIZZAZZJIONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ .
O
Sistema ta’ Farmakovigilanza N
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni g eghid fis-suq ghandu jizgura li s-sistema ta’ farmakovigilanza,
inkluza "Modulu 1.8.1 tal—Agt zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tkun fis-sehh u tiffunzjona gabel u

wagqt li I-prodott ikun fuq is:3Jy.

Sistema ta’ I-immanig@ ar-riskju

Id-detentur tal-athz azzjoni ghat-tgeghid fis-suq jimpenja ruhu li jwettaq l-istudji u
I-attivitajiet addizzjonali ta’ farmakovigilanza kif inhu deskritt fil-Pjan ta’ Farmakovigilanza, kif
inhu deciz fl-verzjoni 03 tas-Sistema ta’ I-Immaniggar tar-Riskju inkluz f* Modulu 1.8.2
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suqg u aggornamenti sussegwenti tas-Sistema ta’
I-Immaniggar tar-Riskju kif deciz mill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu Uman
tal-Agenzija Ewropeja dwar il-Medi¢ini (CHMP).

Kif imsemmi fil-linji gwida tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu Uman fuq is-Sistemi ta’
I-Immaniggar tar-Riskju, kull aggornament fis-Sistema ta’ I-lmmaniggar tar-Riskju jrid jigi pprezentat
mar-Rapport Perjodiku ta’ Aggornament dwar Sigurta (PSUR) li jmiss.

Barra minn hekk kull aggornament fis-Sistema ta’ I-lmmaniggar tar-Riskju jrid jigi pprezentat:

o Meta tasal informazzjoni gdida li jista’ jkollha impatt fuq I-1specifikazzjonijiet tas-Sigurta, fuq
is-Sistema ta’ Farmakovigilanza jew fuq l-attivitajiet ta’ minimizzazzjoni tar-riskju;

o Fiz-zmien 60 jum ta’ meta ghandu jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew
minimizzazzjoni tar-riskju);

o Meta I-Agenzija Ewropeja dwar il-Medic¢ini titlob din 1-informazzjoni
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra (2 pinen mimlijin ghal-lest)

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Preotact 100 mikrogramm trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Ormon tal-paratirojde

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 1.61 mg ta’ ormon tal-paratirojde li jikkorispondi ghal 14-il doza.
Wara r-rikostituzzjoni, kull doza ta’ 71.4 mikrolitru jkun fiha 100 mikrogramm tag ormon

tal-paratirojde. /1/(0
v
. . A
3. LISTATA’ ECCIPJENTI R
>
Sodium chloride, mannitol, citric acid monohydrate, hydrochloriﬁa,ud, metacresol, sodium hydroxide,
ilma ghall-injezzjonijiet. 6
o
[4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUP
AN
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjo \\
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 1.61 mg on tal-paratirojde bhala trab u 1.13 ml ta’ solvent.
Re)
2 pinen mimlijin ghal-lest ghal kull tt.

(QQ

| 5. MOD TA’ KIF U MNE&JN JINGHATA

\ &

Thawwadx is-soluzz'@l ostitwita.
Agra |-fuljett ta’ taﬁéri gabel l-uzu.

Uzu ghal taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

[ 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

[ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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Soluzzjoni rikostitwita: 28 gurnata

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Pinna mimlija ghal-lest (qabel ir-rikostituzzjoni): Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.
Taghmilhiex fil-friza. Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.
Pinna mimlija ghal-lest (wara r-rikostituzzjoni): Ahzen fi frigg (2-8°C). Taghmilhiex fil-friza.
Thawwadhiex. Ladarba l-iskartoc¢ jigi rikostitwit, huwa jista’ jinhazen f’temperatura taht 25°C sa 7
ijiem matul il-perjodu ta’ uzu ta’ 28 gurnata.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

X,
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJON)\/@AT-TQEGHID
FIS-SUQ A/

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

Dublin 4 6\)+

L-Irlanda

[ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJON| SHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/339/003 D
P\

[ 13. NUMRU TAL-LOTT @~

Lot \\'

| 14. KLASSIFIR&ZZIJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

[ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Preotact
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Pinna mimlija ghal-lest

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Preotact 100 mikrogramm trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Ormon tal-paratirojde
Uzu ghal taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu

.
A
[3. DATATA’ SKADENZA AY
o
EXP $\
>
=S
[4. NUMRU TAL-LOTT Y
%\l
Lot N §

A

[5.  IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IINXOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1.61 mg ormon tal-paratirojde u 1.13 m'é}aosolvent (14-il doza)
N
~Q

[6. OHRAJIN RN

O\'
O

Q\
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Preotact 100 mikrogramm trab u solvent ghal soluzzjoni ghalkinjezzjoni f’pinna mimlija ghal
lest
Ormon tal-paratirojde

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom I-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.

F’dan il-fuljett: X,
X’inhu Preotact u ghal xiex jintuza ,\/(0'

X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Preotact . /1/

Kif ghandek tuza Preotact O\\

Effetti sekondarji possibbli $\.

Kif tahzen Preotact (b'

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oarwNE

1.  X’inhu Preotact u ghal xiex jintuza Q’Q(b

Preotact jintuza biex tigi ttrattata l-osteoporozi ﬂni@l-fam ta’ wara lI-menopawsa f’riskju gholi ta’
ksur. L-osteoporozi hija marda li twassal biex,l-3Qadam jirqaq u jsir fragli. Hija komuni l-aktar f’nisa
li gabzu I-menopawsa. Il-marda tavvanza b’ gradwali u ghalhekk, ghall-ewwel, inti tista’ ma thoss
I-ebda sintomi. 1zda jekk ikollok 1-osteop, , din taghmlek aktar suxxettibbli li tikser I-ghadam,
specjalment fis-sinsla tieghek, genbeg@olz. Tista’ tikkawza wkoll ugigh fid-dahar, telf tat-tul, u
dahar mghawweg.

g g %

Preotact inaqqas ir-riskju li tllQégQ ghadam tas-sinsla minhabba li jzid il-kwalita u s-sahha ta’ 1-
ghadam tieghek.
Intwera li Preotact inag & riskju ta’ ksur ghal genbejk.
Q\
2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Preotact

Tuzax Preotact:

° Jekk int allergiku/a ghall-ormon tal-paratirojde jew ghal xi sustanzi ohra ta’ din il-medi¢ina
elenkata fis-sezzjoni 6;

. jekk ser ikollok jew ghamilt terapija bir-radjazzjoni ghall-iskeletru;
jekk ghandek kancer tal-ghadam;

o jekk thati minn livelli gholji ta’ kal¢ju fid-demm tieghek jew disturbi ohra fil-metabolizmu
tal-kal¢ju u 1-fosfru;

o jekk ghandek mard iehor ta’ 1-ghadam (inkluz l-iperparatirojdizmu jew il-marda ta’ Paget);

. jekk ghandek livelli gholjin ta’ alkaline phosphatase (enzima li tigi prodotta mill-organizmu:
tista’ tkun sinjal ghal ¢ertu kundizzjonijiet medi¢i marbuta mal-ghadam u 1-fwied);

o jekk thati minn problemi serji fil-kliewi;

o jekk thati minn mard serju tal-fwied:;

Twissijiet u prekawzjonijiet
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Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel ma tuza Preotact jekk inti

o ghandek livell gholi ta’ kal¢ju fl-awrina tieghek

o tbati minn hagar fil-kliewi

o tiehu medicina ghall-galb (ez. digosxin maghruf ukoll bhala digitalis)

Kejl tal-livelli tal-kal¢ju fid-demm u/jew fl-awrina
It-tabib tieghek se jiccekkja r-rispons tieghek ghall-kura f’intervalli regolari. It-tabib tieghek ser

jaghmillek testijiet tad-demm sabiex ikejjel il-livell ta” kal¢ju fid-demm tieghek u/jew fl-awrina, fl-1,
it-3 u s-6 xahar wara I-bidu tat-trattament tieghek bi Preotact.

Tfal u adolexxenti
Preotact m’ghandux jintuza fi tfal jew adolexxenti li ghadhom m’ghalqux 18-il sena.
Medi¢ini ohra u Preotact:

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tichu jew hadt dan I-ahhar jew tis%}iehu xi medic¢ini
ohra. /\/

<
Ghandek tuza Preotact b’attenzjoni jekk qed tir¢ievi medic¢ina ghall-qa]b\'@. digoxin maghruf ukoll
bhala digitalis). $
_ >
Tqala u treddigh J‘.
Stagsi lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tichu xi medicinab\‘f
Tuzax Preotact jekk inti tgila jew gieghda tredda’. Qo)

Sewqan u thaddim ta’ magni: {6@

Jekk thossok storduta, inti m’ghandekx issuq. &mddem magni gabel ma thossok ahjar.

o

Pretact fih angas minn 1 mmol ta’ so \3 mg) ghal kull doza.
Dan ifisser li prattikament huwa “rggdghajr sodju”.

&
3. Kif ghandek tuia&@s\@fact

Dejjem ghandek tugz f@otact skond il-parir tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta ruhek
mat-tabib jew ma’ [Sspizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Dozagg
Id-doza rakkomandata ta’ Preotact hija 100 mikrogramma kuljum.

It-tabib tieghek jista’ jaghtik parir biex tichu kal¢ju u vitamina D supplimentari. It-tabib tieghek se
jghidlek kemm ghandek tiehu kuljum.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Qabel ma tintuza ghall-ewwel darba, il-medicna fil-pinna mimlija ghal-lest ta’ Preotact ghandha
tithallat (jekk joghgbok irreferi ghall-“Istruzzjonijiet dwar l-uzu™.)

Wara li tkun ghamilt dan, il-pinna mimlija ghal-lest ta’ Preotact hija lesta biex tintuza u 1-medi¢ina
hija lesta biex tigi injettata goz-zaqq (taht il-gilda).

Meta ma tkunx qed tuzha, poggi 1-pinna mimlija ghal-lest lura gol-frigg..
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Taghrif importanti ghal meta tuza Preotact

o Injetta lilek innifsek bi Preotact ftit wara li tohrog ikpinna mimlija ghal-lest mill-frigg

o Erga’ poggi 1-pinna mimlija ghal-lest ta’ Preotact fil-frigg immedjatament wara li tuzaha.
Thawwadx il-pinna mimlija ghal-lest (la gabel u langas wara I-injezzjoni) billi dan jista’ jeqred
I-effett tal-medic¢ina

Uza labra gdida ghal kull injezzjoni u armi |-labra wara kull uzu

Qatt m’ghandek tahzen il-pinna mimlija ghal-lest tieghek bil-labra mwahhla

Dejjem wahhal labra gdida qabel ma tuza.

Qatt m’ghandek tagsam il-pinna mimlija ghal-lest tieghek ma’ haddiehor.

Ghal struzzjonijiet dwar kif ghandek tuza I-pinna mimlija ghal-lest, jekk joghgbok aqra I-
“Istruzzjonijiet dwar l-uzu”.

Tul tal-kura

Kompli uza Preotact ghaz-zmien kollu li gallek it-tabib tieghek — normalment mhux aktar minn 24
xahar.

XN
Jekk tuza Preotact aktar milli suppost /1;\/(0'
N\ .
Jekk, bi zball, tinjetta aktar minn doza wahda ta’ Preotact f’jum wiehed@mtattj a minnufih lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek. $
Jekk tinsa tuza Preotact 6\~

Jekk tinsa tiehu Preotact (jew ma tistax tichu Preotact ﬁl—h@gs—soltu tieghek), hudu mill-aktar fis
possibbli f’dik il-gurnata. .

Qatt m’ghandek tinjetta aktar minn doza wahda fl-is rnata.

M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal 1]<§Za li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Preotact: &

Iddiskuti mat-tabib tieghek jekk qed 8@'sidra li twaqqaf it-trattament bi Preotact gabel ma ttemm il-
perjodu preskritt. %)

Jekk ghandek aktar mistoqsii&@r l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
60

4, Effetti seko@é@ possibbli

Bhal kull medicina ohra, Preotact jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

Komuni hafna (jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 °10);

o livell oghla ta’ kal¢ju fid-demm,
o livell oghla ta’ kal¢ju fl-awrina,
o dardir.

Komuni (jista’ jaffettwa sa persuna 1 f’kull 10):

ugigh fid-dahar,

stitikezza, dijarea

sahha anqas fil-muskoli, bughawwieg fil-muskoli, sturdament,
hmura (eritema) fuq il-gilda fil-post tal-injezzjoni,

tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari,

ugigh ta’ ras,

ugigh fid-dirghajn u r-riglejn (estremitajiet),
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o taglib fl-istonku, rimettar

. gheja.

Mhux komuni (jista’ jaffettwa sa persuna 1 £°100):
ugigh addominali,
influwenza,

zieda fil-livell ta’ ac¢idu uriku fid-demm,

zieda fil-livell ta’ alkaline phosphatase fid-demm,
irritazzjoni tal-gilda fil-post tal-injezzjoni,
nuqgas t’ aptit,

disturb tax-xamm, u disturb tat-toghma.

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.
5. Kif tahzen Preotact
>
Zommu din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal. /1;\,
O

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-pinna lija ghal-lest u fuq il-
kartuna wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurna@a dak ix-xahar.

Qabel thallat 6\;\:0

o Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C. ,Q(b'
. Taghmlux fil-friza. N Q
o Zomm Preotact protett mid-dawl. @
. N
Wara t-tahlit \\
o Ahzen fi frigg (2-8°C). . Q’b
. Taghmlux fil-friza. Lo

. Ghandek izzomm il-pinna min‘® ghal-lest ghal massimu ta’ 28 gurnata fi frigg. M’ghandekx
tuza din il-medicina ghal alk&minn 28 jum wara li tkun thalltet.

o Tista’ zzomm il-pinna Qi'ﬁ;'j;@;ghal—lest sa 7 ijiem barra mill-frigg (taht temperatura ta’ 25°C)
matul il-perjodu t’uiféte 28 jum

o M’ghandekx tuza c@ -medicina jekk ma nzammetx mahzuna b’mod korrett, anke jekk ma
tintuzax.

o M’ghandekx¥gza din il-medicina jekk tinduna li saret imdardra jew hadet il-kulur.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Preotact

Is-sustanza attiva hija I-ormon tal-paratirojde. Kull pinna mimlija lesta fiha 1.61 mg ta’ ormon
tal-paratirojde li jikkorispondi ghal 14-il doza. Wara r-rikostituzzjoni, kull doza ta’ 71.4 mikrolitru
fiha 100 mikrogrammi ta’ ormon tal-paratirojde.

Is-sustanzi |-ohra huma:
It-trab fih

. sodium chloride,

. mannitol,

o citric acid monohydrate,
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o hydrochloric acid,
o sodium hydroxide.

Is-solvent fih
. metacresol
o ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Preotact u I-kontenut tal-pakkett

Preotact huwa trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

Preotact jigi f’pinna mimlija ghal-lest. L-ewwel kompartiment fih 1.61 mg ta’ trab u t-tieni
kompartiment fih 1.13 ml ta’ solvent.

Preotact jigi f’pakketti ta’ 2 pinen mimlijin ghal-lest. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha
jkunu ghal skop kummer¢jali f*pajjizek.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq
NPS Pharma Holdings Limited

Grand Canal House (5\,
1 Grand Canal Street Upper /1/
Dublin 4 %
L-Irlanda \O&
Manifattur (b$

Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Id-Danimarka

Nycomed Danmark ApS \}+

Dan il-fuljett kien rivedut |-ahhar PXX/SS%\

Informazzjoni dettaljata dwar din iI-me‘é@ tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea dwar

*

il-Medicini: http://www.ema.europa.&

Q

&
R
E:O
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Q\
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ISTRUZZJONNIET DWAR L-UZU

PREOTACT

IL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

Il-pinna mimlija ghal-lest ta' Preotact giet mahsuba spec¢jalment biex jaghmilha fa¢li ghalik biex tiehu
I-kura ghall-osteoporozi tieghek.

Qabel ma tiehu I-ewwel injezzjoni tieghek b' pinna mimlija ghal-lest gdida inti ghandek izzid labra u
thawwad il-medicina billi ssegwi l-istruzzjonijiet f'dan il-fuljett. Hallat biss pinna wahda fi kwalunkwe
hin.

Il-pinna mimlija ghal-lest fiha medic¢ina ghal 14-il jum. x_

Kull jum ghandek ti¢cekkja 1i I-medicina hija ¢ara, zid labra gdida, hu I-injezzjo addome tieghek u
mbaghad armi 1-labra gabel ma terga tahzen il-pinna mimlija ghal-lest tiegheil rigg (2-8°C).

O
I1-pinna mimlija ghal-lest gqabel it-tahlita: g\'

Buttuna li tirrilaxxa

\ Kontatur tad-dozi 6°+

s
T T ¢ _ Qi_j
tal-injezzjoni 7 e
e e O . . }
ﬁtﬁoxra Q&na ll-parti ta’ quddiem  Ghatu
* Q®
&
N

[I-pinna mimlija ghal-lest war a t-@jHita:
Q¥

| Jekk joghgbok aqra sew I-infor mazzj oni f'dawn il-kaxex - fihom taghrif importanti ghalik. |

L-istadji li ghandek tghaddi minnhom b'pinna gdida mimlija ghal-lest:
e Zid labra
e Hallat il-medi¢ina
e Nehhi l-arja residwali (ipprajmja I-pinna)
o Hu doza ta' kuljum jew ahzen il-pinna mimlija ghal-lest tieghek

L-istadji li ghandek tghaddi minnhom ghal kull wahda mill-14-il injezzjoni tieghek:

e Zid labra



e  Hu l-injezzjoni ta' kuljum tieghek
e  Ahzen il-pinna mimlija ghal-lest

Il-kontatur tad-dozi Il-labra
|- |I-pinna mimlija
Indiici ghal-lest hi mimlija ll-goxra
Labra ta’ barra
tal-labra
¥ !
| Ghaddte’ dozi @— = &,
i fadal 1.
. -~ Il-goxra x.
[I-pinna mimlija o
ghal-lest hi vojta ::I-?;t;’:;v? ,\/’\/(b
\

&
Meta inti tircievi il-pinna mimlija ghal-lest tieghek 1-kontatur tad-JQzi juri ® biex juri li huwa mimli.
Meta I-kontatur tad-dozi ikun fuq '0, il-pinna mimlija ghal-lest vojta u inti trid tiehu pinna gdida
mimlija ghal-lest. ’Q

>
o
Q)b

Ahsel idejk b'ilma u sapun qabel ma tmiss il-
pinna mimlija ghal-lest.




-p Igbed 1-ghadu min-naha ta' quddiem tal-pinna

) mimlija ghal-lest.
L | g WE'

Zomm it-tarf ¢ar ta' quddiem tal-pinna mimlija
ghal-lest u invita I-labra sew got-tarf ¢ar ta'
guddiem tal-pinna mimlija ghal-lest.

Oqgghod attent 1i ma taghfasx I-buttuna tar-rilaxx safra waqt li inti tkun qed izomm il-pinna mimlija
ghal-lest - jekk accidentalment inti taghmel hekk, il-buttuna blu tal-injezzjoni ser tohrog 'il barra.
Timbuttax lura sakemm inti tkun mitlub taghmel hekk f'dan il-fuljett.




Biex thallat il-medi¢ina

“klikk” e |ppontal-labradritt 'il fuq
o |nvita I-pinna mimlija ghal-lest flimkien sakemm il-
parti ¢ara ta' quddiem u 1-korp tal-pinna jiltagghu.
Inti ser tisma' u thoss klikk fl-ahhar.

H-pinna mimlija ghal-lest lura u 'l
bil-mod ghal xi ftit drabi biex thallat il-

S e ey
{_ __&/_"—_-]-El L] alliha toqghod ghal madwar minuta sakemm
é\ I-medi¢ina tkun thalltet kompletament.
e : lccekkja li I-mediéina tkun cara.

Aghfas il-buttuna tager-rilaxx safra biex tirrilaxxa I-buttuna
tal-injezzjoni blu.
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“klikk” ’.\Q

e L-ipprajmjar ghéldu jsir kull darba 1i thallat pinna
gdida mimlija ghal-lest.

e Xi medicina taf tnixxi 'l barra — dan hu normali.

e Jista' jkun li tibqa' xi buzzieqa zghira fil-pinna
mimlija ghal-lest — dan hu normali.

Igbed iz-zewg ghotjien tal-labra 'l barra.
Zomm l-ghatu ta' barra tal-labra peress li ser
ikollok bzonnu biex tnehhi 1-labra wara

I-injezzjoni. X,

Ippunta I-labra 'l fuq u aghfas il-buttuna
tal-injezzjoni blu sakemm tkun maghfusa
kollha.

Ghandek tisma "klikk" (ara stampa).

Dan ser jirrilaxxa hafna mill-arja gol-pinna
mimlija ghal-lest u jissejjah "ipprajmjar".



Il-kontatur tad-dozi issa qed jimmarka 14 u
I-pinna mimlija ghal-lest tista' tintuza. Tista'
taghzel 1i tkompli tichu I-injezzjoni ta'
kuljum tieghek issa jew izzomm il-pinna
mimlija ghal-lest fil-frigg, kif deskritt hawn,
taht "Informazzjoni Prattika", fl-ahhar tal-
Istruzzjonijiet dwar I-uzu.

2
0’&/
\é\.

o IZng‘i%nti ghandek labra fil-pinna
&W Ija ghal-lest (ara I-istampi 3 u 4).
int ghadek kif hallat pinna mimlija
%hal-lest gdida tista' tuza l-labra li diga
“ Q geghda hemm.
e Aghfas il-buttuna tar-rilaxx is-safra biex
tirrilaxxa I-buttuna tal-injezzjoni I-blu.

Ogros parti mill-gilda fl-addome u hu I-
injezzjoni f'angolu ta' grad ta' 90° skont I-
istruzzjonijiet li nghatajt mit-tabib jew
infermier tieghek.
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Aghfas il-buttuna blu tal-injezzjoni sakemm
tkun maghfusa ghal kollox-imbaghad ghodd
bil-mod sa [-10 u nehhi 1-labra mill-gilda
tieghek.

X\

Qieghed I-ghatu ta' barra tal-labra fugha.
Invita 'l barra I-labra.

Armi I-labra skont I-istruzzjonijiet li
nghatajt mit-tabib jew I-infermier
tieghek

Uza kull labra dar ba biss.




Poggi 1-ghatu lura fuq 1-pinna mimlija ghal-
16 lest u poggieha fil-frigg.

Informazzjoni Prattika

X
Il-pinna mimlija ghal-lest ghandha data ta' meta tiskadi stampat fugha; m"gga@x tuza l-medicina
wara din id-data. &\

Il-medic¢ina m'ghandiex tintuza ghal aktar minn 28 jum wara li tkulwmhallta.
Inti tista' tahzen il-pinna mimlija ghal-lest mhix mhallta f‘temperatbt ta' bejn 2-25°C.

Nehhi 1-labra wara kull injezzjoni ta' kuljum u erga' qieghed i&Imna mimlija ghal-lest fil-frigg
f'temperatura ta' bejn 2-8°C.

Inti tista' zzomm il-pinna mimlija bil-lest mhallta sa 7@& f'temperatura ambjentali, ta' bejn 2-25°C.
Ipprotegi 1-medicina u I-pinna mimlija ghal-lest k Y tmawl tax-xemx dirett.

Tuzax il-medi¢ina jekk tkun imdardra jew i‘kx&ﬁlur (Ii mhuwiex car).

Tahzinx il-pinna mimlija ghal-lest bil-labr, a.

M'ghandekx tagsam ma' ohrajn l-megic@ tieghek.

Jekk inti twaqgga' I-pinna mimlija ={est tieghek inti ghandek tibdilha.
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