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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Preotact 100 mikrogramow proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu polautomatycznym napelnionym.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony wktad, 1,61 mg parathormonu, co odpowiada 14
gé(l)\l\;l;l(z:ﬂllstytucji kazda dawka o objetosci 71,4 mikrolitrow zawiera 100 mikrogramow parathormonu,

wyprodukowanego z uzyciem szczepu bakterii Escherichia coli technologia rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

»
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. \0\0
o)
. . o .
Biaty lub w kolorze ztamanej bieli proszek i przejrzysty, bezbarwny rozpté?czalnlk.
N
i
,\/0
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE Q\>9
. . &P
4.1 Wskazania do stosowania N
Q>
N

Preotact jest wskazany w leczeniu osteoporozy u kobw@%o menopauzie z grupy duzego ryzyka
wystgpienia ztaman (patrz punkt 5.1). ,1/$
O

Wykazano znamienng redukcje wystepowanig@taman trzonow kregoéw, nie wykazano redukcji
wystepowania ztaman blizszej nasady koé&(\% owej.
o

4.2 Dawkowanie i sposéb poQg@ania

Dawkowanie 047\

Zalecana dawka parathormo@h to 100 mikrograméw podawanych raz na dobe.
\

Pacjentki powinny otrg%&ywac suplementacj¢ wapnia i witaminy D jesli ich zawarto$¢ w diecie jest
niewystarczajaca. Q\O

Dane wykazuja ze produkt Preotact mozna stosowac nawet do 24 miesigcy (patrz punkt 4.4).

Po zakonczeniu leczenia produktem Preotact pacjentki moga by¢ leczone bisfosfonianami w celu
dalszego zwigkszenia gestosci mineralnej kosci (patrz punkt 5.1).

Szczegdlne populacje

Niewydolnos¢ nerek

Modyfikacja dawki nie jest konieczna u pacjentek z tagodng lub umiarkowang niewydolno$cia nerek
(klirens kreatyniny 30 do 80 ml/min). Brak danych na temat stosowania leku u pacjentek z ci¢zka
niewydolno$cig nerek. Produkt Preotact nie powinien by¢ stoswany u pacjentek z cigzka
niewydolno$cig nerek (patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ wagtroby
Modyfikacja dawki nie jest konieczna w przypadku tagodnej i umiarkowanej niewydolno$ci watroby
(7 do 9 punktéw wg skali Child-Pugh). Nie ma danych na temat stosowania leku u pacjentek z ciezkg



niewydolno$cig watroby. Produkt Preotact nie powinien by¢ stosowany u pacjentek z ci¢zka
niewydolno$cig watroby (patrz punkt 4.3).

Drzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania leku u pacjentek ponizej 18 lat nie byly badane. Nie jest
wlasciwe stosowanie produktu Preotact w leczeniu osteoporozy zwigzanej z duzym ryzykiem
wystapienia ztaman u dzieci lub mtodziezy.

Osoby w podeszlym wieku
Modyfikacja dawki w zalezno$ci od wieku nie jest konieczna (patrz punkt 5.2).

Sposéb podawania

Dawka podawana jest poprzez wstrzyknigcie podskorne w tkanke podskorng skory brzucha.

Nalezy nauczy¢ pacjentke prawidtowej techniki wstrzyknie¢ (patrz punkt 6.6). Do opakowania
dotaczona jest instrukcja obstugi, zawierajgca informacje, jak prawidtowo korzystac ze
wstrzykiwacza. N
O
Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produk@égczniczego
Informacje o rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz p\ t6.6.
(\

)
4.3  Przeciwwskazania ,\/6"

Produkt Preotact jest przeciwskazany u pacjentek on
ze znang nadwrazliwos$cig na parathormon lub jaki]giirwiek sktadnik produktu (patrz punkt 6.1)
ktore sg lub byty wczesniej poddawane radioterggdi uktadu kostnego
z nowotorami ztosliwymi uktadu kostnego 11.18& przerzutami do kosci
z wezesniej wykrytg hiperkalcemig i1 innympzaburzeniami gospodarki fosforanowo-
wapniowej QO

e 7z chorobg metaboliczng kosci inng 1}5@_%ierwotna osteoporoza (wlaczajac nadczynno$¢

przytarczyc i chorobg Pageta) ’/1,0

e 7z niewyjasnionym zwigkszenieft aktywnosci fosfatazy zasadowej specyficznej dla kosci

e  zcigzka niewydolnoscia negfk

o zcigzka niewydolnos’cj\%)/@attroby

<

4.4  Specjalne ostrzezeud /\f SrodKi ostroznoSci dotyczace stosowania
Obserwacja pacjentekPodczas leczenia
Pacjentki, u ktéwcﬂgaczqto terapi¢ produktem Preotact powinny by¢ monitorowane w 1, 31 6
miesigcu w celu wykrycia podwyzszonego stezenia wapnia w surowicy i w moczu. Dalsze
monitorowanie pacjentek, u ktorych catkowite st¢zenie wapnia w surowicy utrzymywato si¢ w normie
w ciagu pierwszych 6 miesigcy nie jest zalecane.

Podczas terapii produktem Preotact obserwowano zwigkszenie stezenia wapnia w surowicy krwi.
Stezenie wapnia w surowicy osigga wartosci maksymalne migdzy 6. a 8. godzing od przyjecia dawki 1
wraca do warto$ci wyjsciowych w 20 do 24 godzin od przyjecia dawki parathormonu. Jesli zatem
pobierane s probki krwi w celu monitorowania st¢zenia wapnia, nalezy je pobra¢ przynajmniej 20
godzin po ostatnim wstrzyknigciu.

Postepowanie w przypadku podwyzszonego st¢zenia wapnia w surowicy
Pacjentki z utrzymujgcym si¢ podwyzszonym stgzeniem wapnia w surowicy (powyzej gornej granicy
normy) powinny by¢ przebadane w celu wykrycia choroby zasadniczej (np. nadczynnosci
przytarczyc). Jesli przyczyny takiej nie wykryto, nalezy si¢ zastosowac do ponizszych procedur:
= QOdstawi¢ suplementacj¢ wapnia i witaminy D
= Zmniejszy¢ czgstos¢ podawania produktu Preotact w dawce 100 mikrograméw do podawania
co drugg dobe




= Jesli podwyzszone stezenie bedzie si¢ utrzymywaé, nalezy przerwac terapi¢ produktem
Preotact i monitorowac pacjentke dopoki nieprawidtowe warto$ci nie wrocg do normy.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w nastepujacych przypadkach

Pacjentki z wczesniej wykrytq hiperkalciurig

Produkt Preotact zostal przebadany u pacjentek z wezesniej wystepujacg hiperkalciurig. U tych
pacjentek bardziej prawdopodobne byto nasilenie hiperkalciurii pod wptywem terapii produktem
Preotact.

Pacjentki z kamicqg moczowg
Produkt Preotact nie zostal przebadany na pacjentkach z kamicg moczowa. Produkt Preotact powinien
by¢ stosowany ostroznie u pacjentek z kamicg moczowa.

Pacjentki otrzymujgce glikozydy nasercowe
Ze wzgledu na ryzyko wystapienia toksycznosci glikozydow naparstnicy w przypadku rozwoju
hiperkalcemii nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentek stosujacych glikozydy nasercowe, (patrz punkt
4.5).
O
Czas leczenia ©
Badania na szczurach wykazaly wzrost zapadalnosci na migsaka kosci (oste(sgcoma) po
dlugotrwatym stosowaniu produktu Preotact (patrz punkt 5.3). Migsak ko%mystqpowai tylko po
zastosowaniu dawek dajacych stezenie stanowigce wigcej niz 27- krotn%ﬁtc stezenia wystepujacego u
ludzi po zastosowaniu produktu Preotact w dawce 100 mikrograméyciva dobe. Dopoki dalsze dane
kliniczne nie beda dostgpne, zalecany czas leczenia nie powinien §9¢ dtuzszy niz 24 miesiace.
O
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inge rodzaje interakcji
2
Parathormon jest naturalnym peptydem, nie metabohz@%?anym przez enzymy mikrosomalne watroby i
nie zmniejszajacym ich aktywnosci (np. izoenzym@w cytochromu P450). Ponadto parathormon nie
wigze si¢ z biatkami, i ma matg objetos¢ dystrybdeji. W konsekwencji nie oczekuje si¢ interakcji z
innymi lekami. Nie wykonywano badan nad @?ecyﬁcznyrm interakcjami z innymi lekami. Podczas
badan klinicznych nie zidentyfikowano mgtg*ﬁwosm wystapienia interakcji z innymi lekami.

Znajac mechanizm dziatania, Jednoc@sne stosowanie produktu Preotact z glikozydami naparstnicy
moze predysponowaé do zatruma,gg ozydaml w przypadku wystagpienia hiperkalcemii (patrz punkt
4.4). &
,1/(\
4.6 Wplyw na plod\t@&, ciaze i laktacje
>
Brak danych na tepgaPstosowania parthormonu u kobiet w wieku rozrodczym, w okresie ciazy lub

laktacji. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa niekompletne
(patrz punkt 5.3).

Parathormonu nie nalezy stosowac u kobiet w wieku rozrodczym, w okresie cigzy lub karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono zadnych badan nad wptywem leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu. Poniewaz opisywano epizody
zawrotow glowy u pacjentek leczonych produktem Preotact, pacjentki powinny wstrzymac si¢ od
wyzej wymienionych czynnosci, dopoki objawy si¢ nie cofng.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dane o wystepowaniu reakcji niepozadanych pochodzg z dwoch kontrolowanych badan
klinicznych z zastosowaniem placebo przeprowadzonych na grupie 2 642 kobiet po menopauzie z



osteoporoza, z ktorych 1 341 podawano parathormon (PTH). Okoto 71,4 % pacjentek przyjmujacych
parathormon zgtaszato przynajmniej jedno dziatanie niepozadane.

Hiperkacelmia i(lub) hiperkalciuria odzwierciedlajg znane dzialanie farmakodynamiczne
parathormonu w uktadzie pokarmowym, nerkach i kosciach. Hiperkalcemia wystepowata u 25,3%
pacjentek a hiperkalciuria u 39,3% pacjentek leczonych produktem Preotact. Hiperkalcemia byta
przemijajaca i wystepowala najczgsciej w trakcie pierwszych 3 miesigey leczenia. Postgpowanie
polegato na programie klinicznym monitorowania parametréw laboratoryjnych i zastosowaniu
wczesniej sprecyzowanego algorytmu postgpowania (patrz punkty 4.3, 4.4 1 5.1).

Innym bardzo cze¢sto wystepujacym dziataniem niepozadanym byty nudnosci.

Ponizsza tabela przedstawia wykaz dziatan niepozadanych, ktorych czg¢stos¢ wystepowania jest o co
najmniej 0,5 % wyzsza w grupie leczonej parathormonem (PTH) w poréwnaniu z grupa przyjmujaca
placebo. Zastosowano nastepujace kategorie w celu stopniowania czestosci wystepowania dziatan
niepozadanych: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do <1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do
<1/100); rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze zgtoszenia.

&
Klasyfikacja ukladéw narzadowych Parathormon 060
N=1341 o
(%) &
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze ,\/61’
Bardzo rzadko R
Grypa 0,5 on
Fa\
Zaburzenia metabolizmu i @
A QO
odzywiania o\@
Bardzo czesto ,1/$
Hiperkalcemia QO 25,3
Czesto QO
Zwigkszenie stezenia wapnia w 4/00 3,1
surowicy O
Niezbyt czesto >
Zwickszenie aktywnosci fosfa‘caz,%gQ 0,8
zasadowej w surowicy RS
Jadlowstret 6\9 0,6
Zwickszenie st¢zenia kw@% 0,6
moczowego w SUI'OWi@gl‘
o
Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto
Bol glowy 9,3
Zawroty glowy 3,9
Niezbyt czesto
Zaburzenie smaku 0,8
Zaburzenie wechu 0,7

Zaburzenia serca
Czesto
Kotatanie serca 1,0

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czesto

Nudnosci 13,5
Czesto
Wymioty 2,5




Zaparcia 18

Dyspepsja 1,3
Biegunka 1,0
Niezbyt czesto

Bol brzucha 0,8
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, i

tkanki lacznej

Czesto

Skurcze mig$ni 1,1
Bol konczyn 1,1
Bol plecow 1,0

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo czesto

Hyperkalciuria 39,3
Czesto
Zwicgkszenie wskaznika 2,9 O
wapn/kreatynina w moczu \0\0
Zwigkszenie stezenia wapnia w moczu 2,2 600
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu ®<‘\®
podania ,\/6"
0"0

Czesto Q)OQ
Rumien w miejscu wstrzyknigcia 2,6 ({b
Zmeczenie 1,82
Astenia &Q
Niezbyt czesto N
Podraznienie w miejscu wstrzyknigcia QO 0,9

&S

Produkt Preotact zwicksza stgzenie kwasw@oczowego w surowicy. Wsrdd osob otrzymujacych
parathormon w dawce 100 mikrogramogx“zwiekszenie stezenia kwasu moczowego w surowicy
wystapito u 8 0séb (0,6 %), hiperu gMnia wystapita u 5 (0,4%). Mimo ze dna moczanowa, bdle
stawOw 1 kamica nerkowa wystapily jako dziatania niepozadane, zwiazek ze wzrostem st¢zenia kwasu
moczowego spowodawanym pidtuktem Preotact nie zostat w pelni wykazany.

00
Przeciwciata przeciwko drathormonowi
W duzym badaniu kli@éznym III fazy, przeciwciata przeciwko parathormonowi wykryto u 3% kobiet
otrzymujacych pch’a%t Preotact w porownaniu z 0,2% kobiet otrzymujacych placebo. U tych kobiet z
dodatnim mianem nie zaobserwowano objawow reakcji nadwrazliwosci, reakcji alergicznych, wptywu
na gesto$¢ mineralng ko$ci ani wptywu na stgzenie wapnia w surowicy krwi.

49 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

W badaniu klinicznym produktu Preotact zgtoszono przypadkowe przedawkowanie.

Produkt Preotact byt podawany w dawkach pojedynczych w st¢zeniu do 5 mikrograméw/kg mc./dobe,
w dawkach wielokrotnych w st¢zeniu do 3 mikrograméw/kg mc./dobg przez 3 dni i do

2,5 mikrograméw/kg/dobe przez 7 dni. Objawy przedawkowania, ktérych mozna oczekiwac to
opozniona hiperkalcemia, nudno$ci, wymioty, zawroty i bole glowy.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

Nie istnieje specyficzne antidotum na produkt Preotact. Postepowanie w przypadku przedawkowania
powinno zawiera¢ tymczasowe odstawienie produktu Preotact, monitorowanie st¢zenia wapnia w
surowicy krwi, wdrozenie odpowiedniego leczenia podtrzymujacego, takiego jak nawodnienie. W



zwiazku z relatywnie krotkim czasem aktywnosci farmakologicznej produktu Preotact dalsze $rodki
nie powinny by¢ potrzebne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wplywajace na homeostaze wapnia, hormony przytarczyc i ich
analogi, parathormon, kod ATC: HO5AAQ03

Mechanizm dzialania
Produkt Preotact zawiera rekombinowany ludzki parathormon identyczny z naturalnym
pelnotancuchowym 84-aminokwasowym polipeptydem.

Dziatanie fizjologiczne parathormonu obejmuje stymulowanie ko$ciotworzenia poprzez bezposredni
wplyw na komorki ko$ciotworcze (osteoblasty), posrednio zwigkszajac absorpcje jelitowg wapnia i
zwiekszajac reabsorpcj¢ kanalikowa wapnia i wydalanie fosforanow przez nerki. o\g

\\
Dziatanie farmakodynamiczne 060
Wplyw parathormonu na uktad kostny zalezy od schematu ogolnoustroj Q%Q ekspozycji. Przemijajace
zwigkszenie stezenia parathormonu po wstrzyknigciu podskdérnym proé,m\tu Preotact pobudza
osteogeneze w czesci siateczkowej 1 korowej (okolokostnej i(lub) sradkostnej) poprzez wybiorcze
pobudzanie aktywno$ci osteoblastycznej nad aktywno$¢ osteoklagtyczna.

O
Wplyw na stezenie wapnia w surowicy krwi ‘bb
Parathormon jest glownym czynnikiem regulujacym hom@estaz¢ wapnia w surowicy krwi. W
odpowiedzi na podskérne dawki produktu Protact (10@ikrogram), catkowite st¢zenie wapnia w
surowicy krwi wzrasta stopniowo i osigga stezenie,sgczytowe (Sredni wzrost u 129 pacjentek,
0,15 mmol/l) w okoto 6 do 8 godzin po podaniu ki. Przewaznie stezenie wapnia w surowicy wraca
do stezenia wyjsciowego 24 godziny po prz;(lzj)@iu dawki.
A0

Na podstawie dwoch badan kontrolowa@%ﬂ/h placebo na grupie 2642 kobiet po menopauzie z
osteoporoza hiperkalcemia wystapitafv25,3% pacjentek leczonych produktem Preotact w poréwnaniu
do 4,3% pacjentek otrzymuj qcycl@@acebo. Hiperkalcemia byta przemijajaca i wystgpowata
najczesciej podczas pierwszych@"miesigcy leczenia. Postepowanie podczas badania klinicznego
polegato na monitorowani&gghé\:metréw laboratoryjnych i zastosowaniu wcze$niej okreslonego
algorytmu post@powani%“ trz punkt 4.3 1 4.4).

N

Dziatanie kliniczng,<®

K" . ,
Wplyw na wystegpowanie ztaman
Glownym badaniem bylo trwajgce 18 miesigcy wykonane na podwojnie $lepej probie, kontrolowane z
zastosowaniem placebo badanie III fazy (TOP) nad wplywem produktu Preotact na czgstos¢ ztaman
kosci u kobiet z osteoporoza pomenopauzalng.

Grupa 2 532 pacjentek (1286 otrzymujacych produkt Preotact i 1246 otrzymujgcych placebo), w
wieku 45-94 lat (8,1% 45-54 lat, 11,4%=> 75 lat), zostata podzielona w sposob losowy tak, by
przyjmowa¢ 100 mikrogram/dobe lub placebo, wraz z dobowa suplementacja wapnia (700mg) i
witaminy D (400 j.m.).

W sumie okoto 19% osob w kazdej grupie terapeutycznej miato wyjsciowo przynajmniej jedno
ztamanie. Sredni wyj$ciowy T-score w odcinku ledzwiowym kregostupa wynosit okoto —3,0 w kazdej

z grup.

Wsrod 2 532 randomizowanych zgodnie z zamiarem leczenia pacjentek (ITT), u catkowitej liczby 59
pacjentek wystapito przynajmniej jedno nowe ztamanie trzonu kregu, w grupie placebo u 42 (3,37%),
w grupie Preotact 17 (1,32%), p=0,001. U pacjentek w grupie leczonej produktem Preotact nastapito



zmniejszenie relatywnego ryzyka nowego ztamania kregu o 61% w 18 miesigcu badania w
poréwnaniu z grupg leczong placebo.

W celu zopobiezenia jednemu lub wigcej nowemu ztamaniu trzondw kregow 48 kobiet z catej
populacji musiato by¢ leczonych przez srednio 18 miesi¢cy. Dla pacjentek z wezesniejszymi
ztamaniami liczba pacjentek wymagajacych leczenia (NTT) wynosi 21.

Nie obserwowano znaczacych roznic migdzy grupami w zakresie wystepowania ztaman innych niz
kregostupa, 5,52% po stosowaniu produktu Preotact i 5,86% po placebo.

Najwigksze zmniejszenie liczby ztaman byto obserwowane wsrod pacjentek z wysokim ryzykiem
wystgpienia ztaman, takich jak pacjentki, u ktorych wczesniej wystepowaty ztamania i u pacjentek z
T-score w odcinku lgdzwiowym kregostupa < - 3.

Relatywnie niewiele pacjentek bedacych w okresie po menopauzie krocej niz 5 lat i w wieku 45-54 lat
byta zakwalifikowanych do badan III fazy (2-3 %). Rezultaty w tej grupie nie ro6znily si¢ o rezultatow
w catym badaniu.
»
Wphw na gestos¢ mineralng kosci (ang. BMD) \0\0
W badaniu gléwnym, produkt Preotact zwickszat BMD w odcinku lc;diwiowd@l kregostupa po
leczeniu trwajacym 18 miesigcy o 6,5% w porownaniu z —0,3% po place.b8 <0,001). Znamienne
zmniejszenie BMD blizszej nasady kosci udowej (calkowitej, szyjki kcé@} udowej, kretarza)
obserwowane w koncowym okresie badania wynosito odpowiednio ,\/kfbf, 1,8, 1,0% dla produktu
Preotact w poréwnaniu z -1,1, -0,7 i =0.6% dla placebo (p<0,001)s2
O
Kontynuowanie leczenia do 24 miesigcy w otwartym przedj@zeniu tego badania dato wyniki w postaci
kontynuacji wzrostu BMD. Wzrost gestosci mineralnej k@ici w odcinku ledzwiowym kregostupa i
szyjki kosci udowej wynosilt odpowiednio 6,8% 1 2,2%@¥ stosunku do wartosci wyj$ciowych u
pacjentek leczonych produktem Preotact. /&o
O
Wplyw produktu Preotact na architekture kos’@g)oyl oceniany metoda ilo§ciowej tomografii
komputerowej (ang. quantitative computedg¢®@mography - QCT) i obwodowej QCT. Po 18 miesigcach
leczenia objgtosciowa gestose mineraln\a\&os'ci beleczkowatej kregostupa ledzwiowego zwickszyta sie

0 38% w porownaniu z warto$cig wygdeiowa. Podobnie, objetosciowa BMD kosci beleczkowatej
blizszej nasady kosci udowej zwigkszyta si¢ o 4,7%. Podobny wzrost stwierdzono w szyjce kosci
udowej, kretarzu i okolicy mi gtarzowej. Terapia produktem Preotact zmniejszata objetosciowa

BMD warstwy korowej kosgilmierzong w dalszej czesci kosci promieniowej i w srodkowej czesci
kosci piszczelowej), pod gdy obwod kosci lub wskazniki wytrzymatos$ci warstwy korowej kosci
pozostawaty niezmienggrie.

\O
Podczas 24 miesigcznego badania (PaTH) leczenia skojarzonego z zastosowaniem alendronianu
wptyw produktu Preotact na architekture kosci byt rowniez oceniany z uzyciem QCT. Objgtosciowa
siateczkowa gestos¢ kosci w odcinku ledzwiowym kregostupa wzrosta o0 26, 13 1 11% (odpowiednio
dla produktu Preotact, produktu Preotact w polaczeniu z alendronianem i samego alendronianu) po 12
miesigcach w porownaniu z wartosciami wyjsciowymi. Podobnie objetosciowa siateczkowa BMD w
blizszej nasadzie kosci udowej o 9%, 6%, 2% odpowiednio dla 3 wyzej wymienionych grup.

Leczenie osteoporozy terapia skojarzong i sekwencyjng

Badanie PaTH byto badaniem sponsorowanym przez National Institute of Health (NIH),
randomizowanym, kontrolowanym placebo z zastosowaniem podwdjnie $lepej proby i
wieloo$rodkowym, trwajacym 2 lata, z zastosowaniem produktu Preotact i alendronianu w
monoterapii i w leczeniu skojarzonym osteoporozy wystepujacej po menopauzie. Przyjeto nastepujace
kryteria wlaczenia: pte¢ Zeniska, wiek od 55 do 85 lat, BMD T-score ponizej -2,5 lub ponizej -2 i z co
najmniej jednym czynnikiem ryzyka ztamania kosci. Wszystkie kobiety otrzymywaty suplementacje
wapnia (400-500 mg) i witaminy D (400 j.m.).



238 kobiet po menopauzie zostato losowo przydzielonych do jednej z grup otrzymujacych produkt
Preotact Iub alendronian lub kombinacje¢ tych lekéw 1 byto poddanych obserwacji przez 12 miesigcy.
W drugim roku badania kobiety z grupy leczonej produktem Preotact zostaly losowo przydzielone do
grupy otrzymujacej alendronian lub odpowiednio placebo, a kobiety z pozostatych dwoch grup
otrzymywaly alendronian.

Wyjsciowo 165 kobiet (69%) miato T-score ponizej -2.5, a 112 (47%) zglosilo przynajmniej jedno
ztamanie po menopauzie.

Jeden rok terapii dat nastepujace rezultaty: wzrost BMD w stosunku do wartos$ci wyjsciowych w
odcinku ledzwiowym krggostupa byt podobny w grupie otrzymujacej produkt Preotact i w grupie
przyjmujacej kombinacj¢ lekow (odpowiednio 6,3% i 6,1%), ale byt nieco mniejszy w grupie
przyjmujacej alendronian (4,6%). Wzrost BMD blizszej nasady ko$ci udowej w wyzej wymienionych
grupach wynosit odpowiednio 0,3, 1,9, i 3,0%.

Pod koniec drugiego roku (12 miesigcy po odstawieniu produktu Preotact) sredni wzrost BMD
trzonow kregow w dwuwigzkowej absorpcjometrii rentgenowskiej (ang. DXA) wynosit 12,1% u
pacjentek otrzymujacych alendronian. U pacjentek otrzymujacych placebo podcza@drugiego roku,
$redni wzrost procentowy wynosit 4,1% w poréwnaniu z warto$ciami wyjscio 1, ale zmniejszyt si¢
nieco w poréwnaniu z warto$ciami stwierdzanymi pod koniec 12 miesigca t%@li produktem Preotact.
Po roku leczenia alendronianem, BMD bliZszej nasady kosci udowej WZIos $rednio 0 4,5% w
porownaniu z warto$cia wyjsciowa, podczas gdy po roku stosowania pgb\ebo zmnigjszyla si¢ §rednio
0 0,1%. O

%/\/

Produkt Preotact w potaczeniu z hormonalng terapig Z&St@pCZ%@?ﬂ—Z) u 180 kobiet po menopauzie
znamiennie zwicksza BMD kosci odcinka ledzwiowego kregdstupa po 12 miesigcach leczenia w

poréwnaniu do monoterapii hormonalng terapia zastepczg/,1% w poréwnaniu do 1,1%, p<0,001).
Potaczenie tych lekéw byto skuteczne niezaleznie od , tempa obrotu kostnego lub wyjs$ciowe;j

O
BMD. N
3v
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne Q,QO
A0
Wchtanianie ‘b/\/

Podskdrne podawanie produktu Preogdet w dawce 100 mikrograméw w tkanke podskorng brzucha
powoduje szybki wzrost stezenia arathormonu w surowicy, osiagajac stezenie szczytowe w 1 do 2
godzin po podaniu dawki. Sre%@ okres pottrwania wynosi okoto 1,5 godziny. Catkowita
biodostgpnos¢ produktu Pregfact w dawce 100 mikrogram po podskérnym podaniu w tkankg
podskorng brzucha wynosj\%S%.

S
Dystrybucja <O
Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym po podaniu dozylnym wynosi okol 5,4 1. Zmienno$¢
osobnicza objgtosci dystrybucji parathormonu wynosi okoto 40%.

Biotransformacja

Parathormon ulega szybkiemu rozktadowi glownie w watrobie i, w mniejszym stopniu, w nerkach.
Parathormon jest skutecznie eliminowany z krwi poprzez receptorozalezny mechanizm w watrobie i
ulega rozktadowi na mniejsze fragmenty peptydowe. Fragmenty pochodzace z koncowej grupy
aminowej peptydowej ulegaja dalszemu rozktadowi wewnatrzkomdrkowo, podczas gdy fragmenty
pochodzace z konca karboksylowego sg uwalniane z powrotem do krwi i usuwane przez nerki.
Fragmenty pochodzace z konca karboksylowego wydajg si¢ odgrywac¢ role w regulacji aktywnosci
parathormonu. W normalnych warunkach fizjologicznych, petnotancuchowy parathormon (1-84)
stanowi tylko 5-30% krazacej formy czasteczki, podczas gdy 70-95% stanowia fragmenty pochodzace
z konca karboksylowego. Po podaniu podskornym dawki produktu Preotact, fragmenty C-koncowe
stanowig do okoto 60-90% krazacej formy czgsteczki. Klirens ustrojowy parathormonu (45,3 1/h) po
podaniu dawki dozylnie jest zblizony do normalnego przeptywu surowicy przez watrobe i jest zgodny
z rozleglym metabolizmem watrobowym leku. Zmienno$¢ osobnicza klirensu ustrojowego wynosi
okoto 15%.



Wydalanie

Parathormon jest metabolizowany w watrobie i w mniejszym stopniu w nerkach. Parathormon nie jest
wydalany z organizmu w niezmienionej postaci. Krazace fragmenty C-koncowe ulegajg filtracji w
nerkach, ale sg nastgpnie rozktadane do mniejszych fragmentow podczas reabsorpcji kanalikowe;j.

Niewydolnos¢ wqtroby

Wystapit niewielki wzrost o okoto 20% $redniej podstawowej skorygowanej ekspozycji (ang. AUC)
na parathormon w badaniach przeprowadzonych u 6 mezczyzn i 6 kobiet w poréwnaniu z grupg
kontrolng 12 0s6b z prawidtowa czynnoscig watroby.

Nie wykonywano badan u pacjentek z cigzka niewydolnos$cig watroby.

Niewydolnosé nerek

Catkowita ekspozycja i Crax parathormonu zwigkszyta si¢ nieznacznie (odpowiednio 22% i 56%) w
grupie 8 m¢zczyzn i 8 kobiet z tagodng lub umiarkowang niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny 30
do 80 ml/min) w poroéwnaniu z grupg kontrolng 16 oséb z prawidtowa wydolno$cia nerek.

Farmakokinetyka parathormonu u pacjentek z zaawansowang niewydolnoscia nerg.b(klirens
kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min) nie byta badana. \0\0
S
Osoby w podeszlym wieku ) @60
Nie obserwowano roznic zaleznych od wieku w farmakokinetyce prodléljd‘u Preotact (zakres 47-88 lat).
Modyfikacja dawki w zalezno$ci od wieku nie jest konieczna. S
o"o
Ple¢ on
Produkt leczniczy byt badany tylko u kobiet po menopauzie({b
0
N
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie O\GQ
N
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwgﬁ/kjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po Ebed niu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wp na reprodukcje, tolerancji miejscowej nie wykazuja
wystepowania szczegolnego zagrozeni cztowieka.
/1/
U malp otrzymujgcych codziennie,awki leku podskornie przez 6 miesigcy zauwazono zwigkszenie
wystepowania mineralizacji k%@ﬁ@wej w nerkach przy ekspozycji mniejszej niz kliniczna.
2%
U szczurow otrzymuj qcygl@bvstrzykmf;ma przez prawie caly okres zycia codziennie wystapita zalezna
od dawki nasilona ost%&‘eneza i zwigkszone wystepowanie guzow kosci, w tym miesaka kosci,
prawdopodobnie w.¢dniku mechanizmu epigenetycznego. Z powodu roznic w fizjologii kosci u
szczurdw i ludzi, zﬂaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej jest niewielkie. Podczas badan
klinicznych u ludzi nie obserwowano wystgpowania mi¢sakow kosci.

Brak badan na temat toksycznego wptywu na rozwdj ptodu, toksyczno$ci okotoporodowej i
poporodowej. Nie wiadomo czy rekombinowany ludzki parathormon jest wydzielany w mleku
karmiacych zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Proszek

Mannitol

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu chlorek
Kwas solny, rozcienczony (do wyréwnania pH)
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Sodu wodorotlenek (do wyréwnania pH)

Rozpuszczalnik

Metakrezol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

30 miesiecy

Roztwor po rekonstytucji: wykazano stabilno$¢ uzytkowa chemiczng i fizyczng przez okres 28 dni w

temperaturze 2-8°C. Po rekonstytucji roztwdr moze by¢ przechowywany w temperaturze ponizej 25°C
do 7 dni w czasie 28 dni uzywania.

O
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania \0\0
S
O
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac. . @6
Produkt nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ocl%@}ly przed $wiattem.
o

Roztwér po rekonstytucji: Przechowywaé w lodéwce (2°C -8°C).\§;11/e zamrazac.
Produkt po rekonstytucji moze by¢ przechowywany w temperg)m?ze ponizej 25°C do 7 dni w czasie 28
dni uzywania (patrz punkt 6.3). ({b

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania \@Q

Produkt leczniczy jest dostarczany w posta@f wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego
dwukomorowego wkiadu. Q)QO
N

Opakowanie bezposrednie sktada si¢ z: ﬂ\fadu dwukomorowego, korka centralnego, karbowanego
kapsla (zawierajacego gumowa uszc@}kq) uszczelniajacego pierwsza komorg, zawierajaca
liofilizowany proszek i korka koﬁ@vego uszczelniajacego druga komore, zawierajgca rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu. \0/1’

18

O

Wktad: Szkto typu typu\k'\o
¥
Korek (centralny ié(fﬂcowy): Guma bromobutylowa, szara.

Karbowany kapsel (zawierajacy uszczelkg gumowa): Aluminium. Uszczelka gumowa wykonana jest z
gumy bromobutylowej, szarej.

Kazdy wktad we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym zawiera 1,61 parathormonu i 1,13
ml rozpuszczalnika (14 dawek).

Produkt Preotact jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 2 wstrzykiwacze potautomatyczne
napetnione.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt Preotact jest wstrzykiwany za pomoca wsztrzykiwacza potautomatycznego napetnionego.

Dany wstrzykiwacz moze by¢ stosowany tylko przez jedng pacjentke. Do kazdego wstrzykniecia
nalezy zastosowac nowa, sterylng igte. Do wstrzykiwacza mozna stosowac standardowe igly do

11



iniekcji. Zawarto$¢ wktadu ulega zmieszaniu we wstrzykiwaczu. Po zmieszaniu ptyn powinien by¢
przejrzysty i bezbarwny.

NIE WSTRZASAC, wstrzasanie moze prowadzi¢ do denaturacji substancji czynne;.

Produktu Preotact nie wolno stosowag, jesli roztwor jest metny, zabarwiony lub zawiera czastki.
Nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcjg obstugi, aby sprawdzi¢ jak korzysta¢ ze wstrzykiwacza.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

NPS Pharma Holdings Limited
Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper N
Dublin 4 \0\0
Irlandia o
60
0&6
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE D%@BROTU
S
Ny
EU/1/06/339/003 X
({b

R4
N
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO PO%&?\_ENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA P OLENIA
)

Data wydania pierwszego pozowlenia: 24.04.@86
Data przedtuzenia pozowlenia: 24.04.201;19‘2’
g’b
v ,
10. DATA ZATWIERDZE LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTY(;KQ’ RODUKTU LECZNICZEGO
v

O
Szczegodtowa informacjas@efym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.e uropa.eu/.

Q€
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ANEKS I1 \)é‘/
WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SU ANCJI CZYNNEJ

ORAZ WYTWORCA ODPOWIEQZ ALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI POZWOLE@?A NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

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

1211 Vienna

Austria

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1, 4000 Roskilde

Dania
&
B. WARUNKIPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTéééQ
« KATEGORIA DOSTEPNOSCI 4/0{@
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 0%,1/0

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZAC]%(BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO &

&
. O
Nie dotyczy. Oﬁ
Q
e INNE WARUNKI S
218
System nadzoru nad bezpieczenstwem @S’sowania produktéw leczniczych
Podmiot odpowiedzialny musi zap ¢, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania

produktow leczniczych przedstaywdohy w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, byt zorganizowany i¥b¢dzie prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po
dopuszczeniu produktu Iec\%n]'bzego do obrotu

X
Plan Zarzadzania Ryz \%m
Podmiot odpowiedgtelny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, ktore zostaly wyszczegodlnione w
planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersjg 03 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP, ang.
Risk Management Plan), przedstawiona w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu i
wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).>

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualng specyfikacje dotyczacg
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dzialania stuzace ograniczeniu ryzyka;

o w ciagu 60 dni od uzysknia istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie zewnetrzne (2 wstrzykiwacze polautomatyczne napelnione)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Preotact 100 mikrogramow proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym.
Parathormon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony zawiera 1,61 mg parathormonu, o odpowiada 14
dawkom.
Po sporzadzeniu roztworu kazda dawka 71,4 mikrolitrow zawiera 100 mikrograt@ parathormonu.

A

(¢)
60

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH (’\\Q’

,\/U

(¢

Chlorek sodu, mannitol, kwas cytrynowy jednowodny, kwas soln&é‘hetakrezol, sodu wodorotlenek,
woda do wstrzykiwan GOQ

Q%

X003
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARFOSC OPAKOWANIA

5
N
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztw@l’ do wstrzykiwan.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napeh& y zawiera 1,61 mg parathormonu w postaci proszku i

1,13 ml rozpuszczalnika. ,/LQQ)
>
2 wstrzykiwacze potautomatyczne n@e\ﬁlione w opakowaniu.

Q
P

/5. SPOSOB | DROGAKDROGI) PODANIA
N4

Nie wstrzasac sporzq@ego roztworu.
Nalezy zapoznaé sg?@ trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
Sporzadzony roztwor: 28 dni
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony (przed przygotowaniem): Nie przechowywac¢ w
temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ wstrzykiwacz potautomatyczny
napeliony w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony (po przygotowaniu): Przechowywaé w lodoéwce (2-8°C).
Nie zamrazac¢. Nie wstrzasac. Po sporzadzeniu roztworu wktad moze by¢ przechowywany w
temperaturze do 25°C do 7 dni w czasie 28 dni uzywania.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

NPS Pharma Holdings Limited O
S
Grand Canal House
1 Grand Canal Street Upper
Dublin 4
Irlandia
&
o
[12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPESZCZENIE DO OBROTU

Q
EU/1/06/339/003 \©

[13.  NUMER SERII KoY

Nr serii (Lot): N

|14. KATEGORIA DOSEEPNOSCI
OV

N2
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
b@}a

Q®
[15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Preotact
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MINIMUM  INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Wstrzykiwacz pélautomatyczny napelniony

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Preotact 100 mikrograméw proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Parathormon
Podanie podskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

N
o
___ &
3. TERMIN WAZNOSCI )
.\@U
EXP: 2
v
&V
&
4. NUMER SERI|I &
(\‘0
Lot: N
o\@
$
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA ZOR)DANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK )
7
1,61 mg parathormonu i 1,13 ml rongtﬁ\tzalnlka (14 dawek)
‘Q
D
6. INNE A&
&
N
O
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Preotact 100 mikrograméw
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
pélautomatycznym napelnionym
Parathormon

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki: N
Co to jest lek Preotact i w jakim celu sig¢ go stosuje O
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Preotact o
Jak stosowa¢ lek Preotact . S
Mozliwe dziatania niepozadane S
Jak przechowywac lek Preotact ,\/(;\’
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje R
S

o
1. Co to jest lek Preotact i w jakim celu si¢ go st&gzﬁe
N
Lek Preotact jest stosowany w celu leczenia osteopatozy u kobiet po menopauzie, u ktérych ryzyko
wystapienia zlaman jest duze. Osteoporoza to chgfoba powodujaca krucho$¢ i tamliwos¢ kosci.
Choroba ta jest szczegdlnie czesta u kobiet p(bj%enopauzie. Choroba postgpuje stopniowo, zatem na
poczatku choroby pacjentka moze nie od ac¢ objawow. Pacjentka z osteoporozg ma wicksza
sktonnos¢ do ztaman kosci przede WSZ)@ﬁhm kregostupa, biodra i przedramienia. Choroba moze
rowniez powodowac bole plecow, %@t@ masy ciala, skrzywienie kragostupa.

oaprwNE

Produkt Preotact zmniejsza ryzyd6 ztaman kosci kregostupa, poprawia jako$¢ kosci i zwieksza jej
odpornos¢ na ztamania. v
Nie wykazano zmniej sz\egi&ryzyka wystepowania ztaman szyjki kosci udowe;j.
O
@b
2. Informacjé wazne przed zastosowaniem leku Preotact

Nie stosowac¢ leku Preotact

- jesli pacjentka ma uczulenie na parathormon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest poddawana lub byta poddana radioterapii kosci;

- jesli pacjentka choruje na raka kosci;

- jesli pacjentka ma podwyzszone stezenie wapnia w surowicy lub inne zaburzenia gospodarki
fosforanowo-wapniowej;

- jesli pacjentka choruje na inne choroby kosci (w tym nadczynno$¢ przytarczyc i chorobe
Pageta);

- jesli pacjentka ma zwigkszong aktywno$¢ fosfatazy zasadowej w surowicy (enzym wytwarzany
przez organizm: moze sygnalizowaé¢ pewne dolegliwo$ci medyczne dotyczace kosci i watroby);

- jesli pacjentka ma powazne zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli pacjentka choruje na powazne choroby watroby;
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Preotact nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty jesli:
- u pacjentki stwierdzono duze st¢zenie wapnia w moczu,

- u pacjentki wystepujg kamienie nerkowe;

- pacjentka stosuje leki nasercowe (np. digoksyne znang rowniez jako glikozyd naparstnicy);

Pomiary stezenia wapnia w krwi i(lub) w moczu
Lekarz bedzie sprawdzat reakcje na leczenie w regularnych odstepach czasu. Lekarz zaleci
przeprowadzenie badania krwi lub moczu w celu oznaczenia st¢zenia wapnia w 1., 3. i w 6. miesigcu

po rozpoczeciu leczenia lekiem Preotact.

Dzieci i mlodziez
Leku Preotact nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Inne leki i Preotact

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyj mowanyq@obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowac. on
S
O
Lek Preotact nalezy stosowac z ostroznoscig jesli przyjmowane sg leki na@?cowe (np.: digoksyna
nazywana réwniez glikozydem naparstnicy). /\/0(\\
o
v
Ciaza i karmienie piersia N

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ @ lekarza lub farmaceuty.
Leku Preotact nie stosowac u kobiet w cigzy i karmiqcyg@piersia(.
N
O
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn ,1§

Jesli wystapia zawroty glowy nie prowadzic¢ gﬁazdc')w ani obstugiwa¢ maszyn dopoki objawy nie
ustapia. 218
$®
Lek Preotact zawiera mniej niz %qﬁmol sodu (23 mg) w dawce jednorazowej.
Oznacza to, ze lek ten mozna uzna¢ za ,,wolny od sodu”.
RS
N
v
3. Jak stosowac 1 reotact
b\)
Lek Preotact nale@%?osowac’ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dawkowanie
Zalecana dawka leku Preotact to 100 mikrogramow na dobe.

Lekarz moze zaleci¢ dodatkowa suplementacje wapnia i witaminy D. Lekarz powinien poinformowac
pacjentke o dawkowaniu na dob¢ wyzej wymienionych lekdw.

Droga podania leku

Przed pierwszym uzyciem lek Preotact nalezy zmiesza¢ we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetnionym (nalezy przeczytac ,,Instrukcj¢ obshugi” wstrzykiwacza).

Po zmieszaniu, Preotact wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony jest gotowy do uzycia, a lek jest
gotowy do wstrzykiwania podskérnego w brzuch (w tkanke podskorng).
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Nie uzywany wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony nalezy ponownie umiesci¢ w lodowce.
Wazne informacje na temat stosowania leku
e Lek Preotact powinien by¢ wstrzyknigty w krotkim czasie po wyjeciu wstrzykiwacza
potautomatycznego napetionego z lodowki
e Wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony nalezy wtozy¢ z powrotem do lodowki
natychmiast po uzyciu.
o Nie wstrzasaé wstrzykiwaczem pdtautomatycznym napetnionym (ani przed ani po
wstrzyknieciu), gdyz moze to zniszczy¢ dzitanie substancji czynnej leku.
Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly, zuzytg igle nalezy wyrzucié.
Nigdy nie przechowywa¢ wstrzykiwcza z zalozong igla.
Przed uzyciem nalezy zawsze zatozy¢ nowa igle.
Nigdy nie udostepnia¢ wstrzykiwacza potautomatycznego napetionego innym osobom.

W celu zapoznania si¢ z obsluga wstrzykiwacza pétautomatycznego napelnionego nalezy
przeczytaé instrukcje obstugi.

Czas leczenia

&
Czas leczenia powinien by¢ zgodny z zaleceniami lekarza - przewaznie nie ]esga’fuzszy niz 24
miesigce. 60
.\@
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Preotact ,\/00
’\/

Po przypadkowym podaniu wigcej niz jednej dawki leku Preota(@ha dobe nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. ‘b

N
4

Pominigcie zastosowania leku Preotact S
o

Jesli pacjentka zapomniata przyja¢ lek (Iub nie m@ﬁ go przyjac o zwyklej porze) nalezy jak
najszybciej lek przyjac.

Nigdy nie nalezy stosowac wiecej niz jedne q@wstrzykme;ma na dobe.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne;j w,gb zupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Preo@’(/e\f

Nalezy zwroécic si¢ do lekarz;\/ﬁ\Ssh pacjentka rozwaza zaprzestanie leczenia lekiem Preotact przed
uplywem zaleconego okre@CStosowama

W razie Jaklchk0|W|65\%ialszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza lub farma(ﬁjty

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Preotact moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czgsto (moze dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 leczonych pacjentek):
e zwigkszenie stezenia wapnia w surowicy,

e zwickszenie stezenia wapnia w moczu,

e nudnosci.

Czesto (moze dotyczy¢ 1 na 10 leczonych pacjentek):

bol plecéw,

zaparcia, biegunka,

ostabienie sity mie$niowej, skurcze migsni, zawroty gtowy,
rumien w miejscu wstrzyknigcia,
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szybkie lub nieregularne bicie serca,
bol glowy,

bol rak 1 nog (bol w konczynie),
niestrawnos$¢, wymioty,

znuzenie.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ 1 na 100 leczonych pacjentek):
bél brzucha,

grypa,

zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego w surowicy,
zwicgkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej w surowicy,
podraznienie skory w miejscu wstrzyknigcia,

utrata apetytu,

zaburzenia wechu, zaburzenia smaku.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. S
S
P
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PREOTACT 60
(’\\Q
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedoste;pnym/\/@ﬁf dzieci.
S
Nie stosowac leku Preotact po uptywie terminu waznosci zamig§eczonego na wstrzykiwaczu
poétautomatycznym napelnionym i opakowaniu zewnetrzny EXP. Termin wazno$ci (EXP)
oznacza ostatni dzien podanego miesigca. QD
Q
: : \@
Przed zmieszaniem ©
3v

e Nie przechowywaé w temperaturze powy&q'%SoC.
e Nie zamrazac. o

A0
o Lek Preotact nalezy przechowywac s@/\épakowaniu zewngtrznym, pudetku tekturowym w celu
ochrony przed $wiattem. Q®¢
oo iessant N
0 zmieszaniu O
e Przechowywaé w 10dc’m@§(2-8°C).
e Nie zamrazad. N

e  Po zmieszaniu wgf‘-zykiwacz pétautomatyczny napetniony moze by¢ przechowywany
maksymalnile@eZ 28 dni w lodéwce.Nie wolno stosowac leku przez wigcej niz 28 dni od
Zmieszania.

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony moze by¢ przechowywany poza lodéwka do 7 dni (w
temperaturze ponizej 25°C) w czasie 28 dni stosowania.

e Nie stosowac tego leku, jesli nie byt prawidlowo przechowywany, nawet jesli nie zostal zuzyty w

catosci.

o Nie stosowac tego leku, jesli zaobserwuje si¢ metnienie lub zabarwionienie roztworu.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Preotact
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Substancjg czynng leku jest parathormon. Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony
zawieral,61 mg parathormonu w postaci proszku,co odpowiada 14. dawkom. Po sporzadzeniu,
kazda dawka71,4 mikrolitréw zawiera 100 mikrogramoéw parathormonu.

Pozostate sktadniki leku to:
Proszek zawiera:
e sodu chlorek,
mannitol,
kwas cytrynowy jednowodny,
kwas solny
sodu wodorotlenek.

Rozpuszczalnik zawiera:
e metakrezol
e wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Preotact i co zawiera opakowanie S
X
Lek Preotact to proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztwogbﬁowe wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelionym.
Preotact jest dostarczany w postaci wstrzykiwacza potautomatycznego Igﬁelmonego z wktadem.
Pierwsza komora zawiera 1,61 mg parathormonu w postaci proszku, druga komora zawiera
1,13 ml rozpuszczalnika. '\/
Preotact jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 2 wstrzyk@?acze potautomatyczne napehione.

Podmiot odpowiedzialny N\
NPS Pharma Holdings Limited
Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper v
Dublin 4 ol
Irlandia o)

Wytworca ,1/$
Nycomed Danmark ApS N4
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Dania

XY
Q
6\5\
@
N
O
S
Q€
Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA OBSLUGI

PREOTACT

WSZTRZYKIWACZ POELAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

Preotact wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zostat zaprojektowany tak, by utatwi¢ podawanie leku
Preotact stosowanego w leczeniu osteoporozy.

Przed wykonaniem pierwszego wstrzyknigcia za pomoca nowego wstrzykiwacza potautomatycznego
napetnionego nalezy dotaczy¢ do niego igle oraz przygotowac lek zgodnie z podang ponizej instrukcjg. W
danym czasie nalezy przygotowac do uzycia tylko jeden wstrzykiwacz.

Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony zawiera lek na 14 dni leczenia.

Kazdego dnia nalezy sprawdzi¢, czy roztwor leku zawarty we wstrzykiwaczu jest ki ny, dotagczy¢ nowa
igle 1 wykona¢ wstrzyknigcie w brzuch. Nastepnie wyrzuci¢ zuzyta igle i schowa%@‘strzykiwacz do lodowki

(2-8°C). RS
. . _ N4
Wstrzykiwacz przed zmieszaniem leku: ’LQ’Q
o
I 0
Przycisk zwalniajacy Licznik dawek \}(o
a bOQ

Przycisk i TR
wstrzykujacy T ".’m
4

2

Korpus wstrzykiwacza CZQ@ zednia Naktadka
Q zabezpieczajaca
O
o)
(g\/@
Wstrzykiwacz po zmieszaniu leku: /ﬁ*
Q
*‘0
%
(&
NS
N —
b\)
O
Q\

| Nalezy dokladnie zapozna¢ sie z ponizsza instrukcja, gdyz zawiera ona wazne informacje. |

Kroki, ktére nalezy wykonaé, aby przygotowa¢ wstrzykiwacz do uzycia:
Zatozy¢ igle

Zmieszac lek

Usuna¢ pozostatosci powietrza (odpowietrzenie wstrzykiwacza)
Przyja¢ codzienng dawke lub schowaé wstrzykiwacz

Kroki, ktore nalezy wykona¢, aby przyja¢ 14 wstrzyknieé:

o Zatozy¢ igle
e  Wykona¢ codzienne wstrzykniecie
e  Wiasciwie schowac wstrzykiwacz




Licznik dawek Igla

-/ |- Wstrzykiwacz jest
Indeks
/ petny Zewngtrzna
&. ¥ 1 |9’fa ostona
14
12 |g}y
10
8 | Iloé¢ pozostatych l ]3;_ m:_| [E)
. -] dawek
2
0 < Wstrzykiwacz jest Wewnetrzna
pusty ostona
igty

W nieuzywanym wstrzykiwaczu potautomatycznym napetmionym wskaznik znajduje %@ na wysokosci ,,®”,
CO 0znacza, Ze Wstrzyklwacz jest pelny. O

Jesli wskaznik znajdzie si¢ na wysokosci ,,0”, oznacza to, ze wstrzykiwacz jest }g@% i nalezy zacza¢ uzywac
nowy wstrzykiwacz.

R @
N

v

o
v
o"o
S
Zalozenie igly >
N
{\\(b
N
$O
3v
ol
o)
28
g’b
V
‘OQ"

Umy¢ rece woda 1 mydtem przed kontaktem z wstrzykiwaczem.

Sciagnaé naktadke zabezpieczajaca z przedniej czesci wstrzykiwacza.




Usuna¢ foli¢ zabezpieczajacy igle.

Nalezy uwazaé, aby w trakcie zaktadania i L}’@ﬁe nacisng¢ zottego przycisku zwalniajgcego ha wstrzykiwaczu
—jesli przypadkowo do tego dojdzie, niehigski przycisk wstrzykujacy wysunie si¢ na zewnatrz.
Nie nalezy go ponownie weiska¢ az deffiomentu, gdy bedzie to zalecone w ponizszej instrukcji.

N
&
¥
N2
X

N
> - -
@6 Zmieszanie leku

“Klik” e Ustawi¢ koncowke igly pionowo do gory
e Przekrecac wstrzykiwacz tak dtugo, az dojdzie do
zetknigcia jasng przednia czesci oraz korpusu
wstrzykiwacza.
Nastapi styszalne oraz odczuwalne klikniecie.




| Nie wstrzasa¢ wstrzykiwaczem.

|

Delikatnie kilka razy obroci¢ wstrzykiwacz w gorg i w
dot, zeby wymieszac lek.

Pozostawi¢ na okoto jedng minute, az lek calkowicie si¢
rozpusci.

Sprawdzi¢, czy roztwor leku jest klarowny.

O
O

Q
v
7 Nacisng¢ zott c’zycisk zwalniajacy, aby zwolnié
niebieski cisk wstrzykujacy.
Q%
{‘\\"Z}
&
$O
gv
ol
o)
218
&
N
v
0
2
{\\0
v
N\
Ny
N
8 QY

Zdja¢ obydwie ostony z igly.

Zachowa¢ zewnetrzng ostong igly.

Bedzie ona potrzebna do usunigcia igly po
wykonaniu wstrzykniecia.



|

“klik”

Ustawi¢ koncowke igly pionowo do gory i
weisng¢ do konca niebieski przycisk
wstrzykujacy.

Nastapi styszalne klikniecie (patrz rysunek).
Dzieki temu wiekszo$¢ powietrza zostanie
usuni¢ta ze wstrzykiwacza, CO nazywane jest
odpowietrzaniem.

e (Czynno$ci te nalezy wykona¢ w przypadku
kazdego nowego wstrzykiwacza.

e (zes¢ leku moze wydostac si¢ na zewnatrz —
jest to dopuszczalne.

e Male babelki powietrza moga pozosta¢ we
wstrzykiwaczu — jest to dopuszczal ne.

'IOﬁ

O
S
4/0
$‘b
J
*‘O
A

3
\?Jo

\l‘_\.
\0&\)
Q Codzienne wstrzykniecie

Liczni ek wskazuje liczbe 14, wstrzykiwacz jest
goto;$§'\ do uzycia. Nalezy zdecydowac, czy
l@fynuowaé postepowanie i wykonaé¢ codzienne

/ﬁﬁstrzykniqcie, czy przechowywaé wstrzykiwacz W
O

lodéwce, zgodnie z informacjami podanymi w
punkcie ,, Praktyczne informacje€”’ nakoncu Instrukeji
Obstugi.

e Nalezy upewnic si¢, ze na wstrzykiwaczu
umieszczona jest igta (patrz rysunek nr 3i nr
4)

e Jesli wlasnie zostalo zakonczone mieszanie
leku we wstrzykiwaczu, do wstrzyknigcia
mozna wykorzysta¢ igle, ktora zostala
dotaczona do wstrzykiwacza podczas
mieszania.

e Nacisngc¢ z6lty przycisk zwalniajacy, aby
uwolni¢ niebieski przycisk wstrzykujacy.



Chwyci¢ fatd skory na brzuchu i wykona¢
wstrzykniecie pod katem 90 ° zgodnie z
instrukcjami udzielonymi przez |ekarza lub
pielegniarke.

0‘6&
o
60
Woeisna¢ nielgeski przycisk wstrzykujacy az
do zabl ok‘fgf\nei a—nastepnie powoli
olic 0 10 i wyjac igle ze skory.
p ggtf’ wyjaé igte ze skéry

coQ

Licznik dawek zmniejszyt si¢ o jeden.



\)7 =) e ZalozyC zewngtrzng ostong igly.

e Odkreci¢ igle.
e  Wyrzucic¢ igle zgodnie z instrukcja udzielona

\J[E‘:L_%} przez lekarza lub pielggniarke.

Igle mozna uzy¢ tylko jeden raz.

O
O
h Natozy¢ naktadke zabezg&%zaj acg na wstrzykiwacz i

O (k] ﬁ umiesci¢ gow |Od(')W§6
X

Nawstrzykiwaczu podany jes‘gO tgfmin waznosci. Nie stosowaé leku po uptywie terminu waznosci.
B o :
Lek nie powinien by¢ %@%Wany po uplywie 28 dni, liczac od dniazmieszania leku.

O
Wstrzykiwacz prze\:}@%?nieszaniem leku moze by¢ przechowywany w temperaturze 2-25°C

S
Po wykonanilQévOstrzyknic;cia nalezy usung¢ igle i ponownie wtozy¢ wstrzykiwacz do lodowki
(2-8°C).

Wstrzykiwacz po zmieszaniu leku moze by¢ przechowywany do 7 dni w temperaturze pokojowsj,
2-25°C.

Wstrzykiwacz z lekiem nalezy chroni¢ przed $wiatlem stonecznym.

Nie wolno stosowac leku, jesli roztwor jest metny lub zabarwiony (jesli nie jest klarowny).
Nie wolno przechowywaé wstrzykiwacza z nalozong igla.

Nie wolno przekazywac leku innym osobom.

Jesli wstrzykiwacz zostanie upuszczony, nalezy go wymieni¢ na nowy.
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