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1. LAKEMEDLETS NAMN

Preotact 100 mikrogram pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje forfylld penna som innehaller en cylinderampull innehéller 1,61 mg parathormon motsvarande
14 doser.

Efter beredning innehaller varje dos a 71,4 mikroliter 100 mikrogram parathormon, framstalld i
Escherichia coli med rekombinant DNA-teknik.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning. . (\Q)

LN
Vitt till benvitt pulver och Klar, farglos vatska. (&\Q

.9
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4. KLINISKA UPPGIFTER (OK
4.1 Terapeutiska indikationer \{:(0(\
Preotact &r avsett for behandling av osteoporos hos po&%opausala kvinnor med hdg risk for
frakturer (se avsnitt 5.1). &0

Incidensen av vertebrala frakturer reduceras sﬁkant men detta har ej visats for hoftfrakturer.
4.2 Dosering och administreringss@»@
A\

g >
Doserin
Rekommenderad dos dr 100 n&@gram parathormon en gang dagligen.

Patienterna ska fa tlllag%®<alcmm och D-vitamin om kostintaget ar otillrackligt.
Data stoder kontln@g behandling med Preotact i upp till 24 méanader (se avsnitt 4.4).

Efter behandling med Preotact kan patienterna behandlas med en bisfosfonat for att ytterligare 6ka
bentétheten (se avsnitt 5.1).

Sarskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion

Det kravs ingen dosjustering till patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance 30-80 ml/min). Det saknas data avseende patienter med gravt nedsatt
njurfunktion. Preotact ska darfor inte anvandas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion (se avsnitt
4.3).

Nedsatt leverfunktion

Det kravs ingen dosjustering till patienter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-
skala 7-9). Det saknas data avseende patienter med gravt nedsatt leverfunktion. Preotact ska darfor
inte anvéndas till patienter med gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.3).



Pediatrisk population
Sékerhet och effekt av Preotact hos patienter under 18 ar har inte studerats. Behandling med Preotact
av barn med osteoporos och hog risk for frakturer ar ej tillamplig.

Aldre
Det kravs ingen dosjustering pa grund av alder (se avsnitt 5.2).

Administreringssatt

Dosen ges som subkutan injektion i buken.

Patienterna maste utbildas i korrekt injektionsteknik (se avsnitt 6.6). | forpackningen finns en
bruksanvisning som visar hur man anvander pennan pa ratt satt.

Forsiktighetsatgarder fére hantering eller administrering av lakemedlet
For anvisningar om beredning av lakemedlet fére administrering, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer O
\0
Preotact ar kontraindicerat till patienter

o med Overkanslighet mot parathormon eller nagot hjalpamne Sé'a(gsnltt 6.1)

o som far eller tidigare har fatt stralbehandling av skelettet \

o med maligniteter eller metastaser i skelettet

o med befintlig hyperkalcemi och andra stérningar i kak' m- och fosfatmetabolismen

e med andra metabola bensjukdomar an primar oste’q&os (inklusive hyperparatyreoidism

och Pagets bensjukdom)

» med oférklarlig forhéjning av benspecifikt ali@Tskt fosfatas

e med gravt nedsatt njurfunktion

e med gravt nedsatt leverfunktion. (\Q§
4.4 Varningar och forsiktighet \@\’0
Kontroll av patienter under behandLirxg?t?
Patienter som paborjat behandlin f&d Preotact ska kontrolleras manad 1, 3 och 6 med avseende pa
forhojda nivaer av kalciumi s och/eller urin. Hos patienter vars totala serumkalcium ligger inom
normalvardena vid 6-manad ntrollen rekommenderas ingen ytterligare kontroll.

Forhojt serumkalciumg’observerats vid behandling med Preotact. Serumkalcium nar maximal
koncentration 6-8 tim@har efter dosering och atergar vanligen till utgangsvarde 20-24 timmar efter
varje administrering av parathormon. Eventuella blodprov for att kontrollera kalciumnivan ska darfor
tas minst 20 timmar efter den senaste injektionen.

Behandling av forhdjt serumkalcium

Patienter med kvarstaende forhojt serumkalcium (6ver den hogre normalgransen) ska utvarderas med
avseende pa bakomliggande sjukdom (t ex hyperparatyreoidism). Om ingen bakomliggande sjukdom
hittas, ska patienten behandlas enligt féljande:

o Tillagget av kalcium och D-vitamin satts ut.

o Doseringsfrekvensen av Preotact andras till 100 mikrogram varannan dag.

e Om de forhojda nivaerna kvarstar ska behandlingen med Preotact avbrytas och patienten
kontrolleras tills vardena ater ar normala.

Forsiktighet ska iakttas vid

Patienter med befintlig hyperkalciuri

Preotact har studerats hos patienter med befintlig hyperkalciuri. Hos dessa patienter var det mer
sannolikt att Preotact skulle forvarra bakomliggande hyperkalciuri.
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Patienter med urolitiasis
Preotact har inte studerats hos patienter med aktiv urolitiasis. Preotact ska anvandas med forsiktighet
till patienter med aktiv eller tidigare urolitiasis.

Patienter som behandlas med hjartglykosider
Forsiktighet ska iakttas hos patienter som far hjartglykosider p g a risk for digitalistoxicitet om
hyperkalcemi utvecklas (se avsnitt 4.5).

Behandlingstid
Studier pa ratta tyder pa 6kad forekomst av osteosarkom vid langtidsbehandling med Preotact (se

avsnitt 5.3). Osteosarkom férekom endast vid doser som gav systemisk exponering som var

>27 ganger hogre dn vad som observerats hos manniska vid dosen 100 mikrogram. Tills ytterligare
kliniska data blir tillgangliga ska den rekommenderade behandlingstiden pa 24 manader inte
Overskridas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Parathormon &r en naturlig peptid som inte metaboliseras av och inte hdmmar hep@iska mikrosomala
lakemedelsmetaboliserande enzymer (t ex cytokrom P450 isoenzymer). Dessytdin ar parathormon inte
proteinbundet och det har &g distributionsvolym. Foljaktligen forvantas ingateraktioner med andra
lakemedel och specifika interaktionsstudier har inte gjorts. | kliniska pr({ﬁa gar sags ingen risk for

lakemedelsinteraktioner. \

Pa grund av verkningsmekanismen kan samtidig anvandning avué?eotact och hjartglykosider, om
hyperkalcemi utvecklas, predisponera patienter for digitalistpx¥cCitet (se avsnitt 4.4).

S

4.6  Fertilitet, graviditet och amning Q)O

Det finns inga data tillgdngliga om anvandning a@arathormon pa fertila kvinnor, under graviditet och
amning. Djurstudier av reproduktionstoxicite\}é?o ullstandiga (se avsnitt 5.3).

Parathormon ska inte anvandas av fertﬂ&&nnor under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att{'r@nfora fordon och anvanda maskiner

N2
Inga studier har utforts. Efte episoder av yrsel har beskrivits hos patienter som behandlats med
Preotact, bor man avsta fé{fn\att kora bil eller anvanda maskiner tills symtomen har klingat av.

4.8 Biverkning&r’/(b'

Foljande biverkningsdata baseras pa tva placebokontrollerade studier omfattande 2642 post-
menopausala kvinnor med osteoporos av vilka 1341 fick parathormon. Cirka 71,4% av patienterna
som fick parathormon rapporterade minst en biverkning.

Hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri ar kdnda farmakodynamiska effekter av parathormon i mag-
tarmkanal, njurar och skelett. Hyperkalcemi rapporterades hos 25,3% av patienterna och hyperkalciuri
hos 39,3% av patienterna som behandlades med Preotact. Hyperkalcemin var 6vergaende och
rapporterades framst under behandlingens tre forsta manader. Den kontrollerades med hjalp av
laboratorievarden och en i forvag specificerad algoritm i de kliniska prévningarna (se avsnitt 4.3, 4.4
och 5.1).

Illamaende var den enda 6vriga mycket vanliga biverkningen som rapporterades.
| tabellen nedan visas en 6versikt av biverkningar med minst 0,5% hdgre incidens i parathormon-

gruppen jamfort med placebo-gruppen. Foljande kategorier anvands for att rangordna biverkningarna
efter frekvens och forekomst: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga
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(>1/1 000, <1/100), sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000) och mycket séllsynta (<1/10 000) inklusive

enskilda rapporter.

Parathormon

Organsystem N=1341

(%)
Infektioner och infestationer
Mindre vanliga
Influensa 0,5
Metabolism och nutrition
Mycket vanliga
Hyperkalcemi 25,3
Vanliga
Forhojt blodkalcium 3,1
Mindre vanliga
Okad méngd alkaliskt fosfatas i blod 0,8 O
Anorexi 0,6 . Q\(\
Okad méangd urinsyra i blod 0,6 (O(&\
Centrala och perifera nervsystemet ‘\Oﬁ
Vanliga (OK
Huvudvark 9,3 X
Yrsel 39 (b(\
Mindre vanliga 8{“
Dysgeusi QO
Parosmi 3 ,Qb,?

@v
Hjartat \(0(\
Vanliga %)
Palpitationer X N\ 1,0
R

Magtarmkanalen \(0
Mycket vanliga 6\@
Illamaende Q 13,5
Vanliga ®(Q
Krakningar N 2,5
Forstoppning \/(b' 1,8
Dyspepsi 1,3
Diarré 1,0
Mindre vanliga
Buksmérta 0,8
Muskuloskeletala systemet och bindvav
Vanliga
Muskelkramper 1,1
Smarta i extremitet 1,1
Ryggsmarta 1,0
Njurar och urinvagar
Mycket vanliga
Hyperkalciuri 39,3
Vanliga
Okad kvot urinkalcium/kreatinin 2,9



Forhojt urinkalcium 2,2

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanliga

Erytem vid injektionsstallet 2,6
Trotthet 1,8
Asteni 1,2
Mindre vanliga

Irritation vid injektionsstéllet 0,9

Preotact 6kar koncentrationen av urinsyra i serum. Av patienterna som fick 200 mikrogram
parathormon rapporterades en ¢kning av urinsyra i blod hos 8 patienter (0,6%) och hyperurikemi
rapporterades hos 5 patienter (0,4%). Gikt, artralgi och nefrolitiasis rapporterades som biverkningar,
men nagot samband mellan ékning av urinsyra och behandling med Preotact har inte faststallts.

Antikroppar mot parathormon

I en stor Kklinisk fas Ill-studie upptécktes antikroppar mot parathormon hos 3% av kvinnorna som fick
Preotact jamfort med 0,2% av kvinnorna som fick placebo. Hos kvinnorna med sitiv titer fanns

det inget som tydde pa 6verkanslighetsreaktioner, allergiska reaktioner, paverka® pa behandlingssvar

eller serumkalcium. (b
; AN
4.9 Overdosering <O
&
Tecken och symtom o

Preotact har givits som engangsdos upp till 5 mikrogram/RQ8och i upprepade doser upp till
3 mikrogram/kg/dag i 3 dagar samt upp till 2,5 mikro kg/dag i 7 dagar. De effekter av
Overdosering som kan férvantas innefattar ft')rdrt')jd@/ rkalcemi, illamaende, krakningar, yrsel och

huvudvark. N
O
4

| kliniska prévningar med Preotact har oavsiktlig éverdos &@@terats.

Behandling
Det finns ingen specifik antidot for Pre ? Behandling av misstankt 6verdos bor innefatta tillfalligt
avbrott av behandlingen, kontroll ay @ﬁjmkalcium samt lampliga understodjande atgarder, t ex
hydrering. P& grund av Preotacts selativt kortvariga farmakologiska aktivitet bor ytterligare atgarder
inte vara nddvandiga. &Q

Q

C

5. FARMAKOL.QETSKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel som reglerar kalciumomséttningen, paratyreoideahormoner och
analoger, ATC-kod: HO5AA03

Verkningsmekanism
Preotact innehaller rekombinant humant parathormon som ar identiskt med hela den naturliga
polypeptidkedjan av 84 aminosyror.

Fysiologiska effekter av parathormon inkluderar stimulering av bennybildning genom direkt effekt pa
benbildande celler (osteoblaster) och indirekt effekt som dkar kalciumupptaget i tarmen och ger en
okad tubular aterabsorption av kalcium samt 6kad utsondring av fosfat via njurarna.

Farmakodynamisk effekt )
Effekten av parathormon pa skelettet beror pa den systemiska exponeringens monster. Overgaende
okning av parathormonnivan efter subkutan injektion av Preotact stimulerar bennybildning pa



trabekuldra och kortikala (periosteala och/eller endostala) benytor genom stimulering av foretradesvis
den osteoblastiska aktiviteten framfor den osteoklastiska.

Effekt pa serumkalciumkoncentrationen

Parathormon ar det hormon som huvudsakligen reglerar serumkalciums homeostas. Som svar pa
subkutana doser av Preotact (100 mikrogram parathormon) 6kar den totala serumkalciumnivan
gradvis och nar maximal koncentration ungefar 6-8 timmar efter administrering (genomsnittlig 6kning
hos 129 patienter, 0,15 mmol/l). Vanligen atergar serumkalciumnivan till det ursprungliga vardet

24 timmar efter administrering.

| tva placebokontrollerade studier med 2642 postmenopausala kvinnor med osteoporos rapporterades
hyperkalcemi hos 25,3% av de patienter som behandlades med Preotact jamfort med 4,3% av de som
fick placebo. Hyperkalcemin var dvergaende och rapporterades framst under behandlingens tre forsta
manader. Den kontrollerades med hjalp av laboratorievérden och en i férvéag specificerad algoritm i
Kliniska prévningar (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Klinisk effekt

Effekt pa frakturincidens

Den pivotala studien var en 18 ménader 1ang dubbelblind, placebokontrolleragfas ilI-studie (TOP) av
Preotacts effekt pa frakturincidensen hos kvinnor med postmenopausal 0s ros

Totalt 2532 patienter i aldern 45-94 ar (8,1% var 45-54 ar och 11,4 ‘@6 ar) randomiserades till
behandling med Preotact 100 mikrogram/dag (1286 patienter) eIR@Iaeebo (1246 patienter) med ett
dagligt tillagg av kalcium (700 mg) och D-vitamin (400 IE)

Totalt hade cirka 19% av patienterna i varje behandlmgs@pp minst en befintlig kotfraktur vid
studiens borjan. Genomsnittlig T-score i landryggen vegbld baseline cirka -3,0 i bada
behandlingsgrupperna.

Av de 2532 randomiserade intention-to- treaS6 patlenterna drabbades totalt 59 patienter av minst
en ny kotfraktur: 42 i placebo-gruppen (3, och 17 i Preotact-gruppen (1,32%), p=0,001.
Patienterna i Preotact-gruppen hade 610 atlv riskreduktion for en ny kotfraktur vid 18 manader
jamfdrt med placebogruppen. PR

\Q}
48 kvinnor maste behandlas u en mediantid pa 18 manader for att forhindra en eller flera nya
kotfrakturer. For patienter efintlig fraktur & number needed to treat (NNT) 21 patienter.

Det var ingen signifil killnad mellan behandlingsgrupperna for incidens av évriga kliniska
frakturer (kotfraktwgef/exkluderat): 5,52% for Preotact jamfort med 5,86% for placebo.

Den mest relevanta frakturreduktionen observerades hos patienter med hdg frakturrisk sasom patienter
med tidigare frakturer och patienter med T-score i landryggen <-3.

Av de patienter som deltog i fas IlI-studien var relativt fa i aldern 45-54 ar och i menopaus sedan
kortare tid &n 5 ar (2-3%). Resultaten for dessa patienter skilde sig inte fran resultaten for studien som
helhet.

Effekt pa bentathet (BMD)

I den pivotala studien 6kade Preotact BMD i landryggen med 6,5% jamfdrt med -0,3% for placebo
efter 18 manaders behandling (p<0,001). Vid studiens endpoint sags signifikant 6kning av BMD i
hoft; 1,0% totalt, 1,8% i larbenshals och 1,0% i trochanter for Preotact jamfort med -1,1% totalt,
-0,7% i larbenshals och -0,6%, i trochanter for placebo (p<0,001).



Fortsatt behandling i upp till 24 manader i en 6ppen uppfoljningsstudie resulterade i fortsatt 6kning av
bentatheten. Jamfort med utgangsvardet okade BMD i landrygg med 6,8% och i larbenshals med 2,2%
hos patienter som behandlades med Preotact.

Effekten av Preotact pa benarkitekturen utvarderades med QCT (quantitative computer tomography)
och perifer QCT. Volymetrisk trabekular BMD i landryggen hade efter 18 manader 6kat med 38%
jamfort med baseline. Pa samma sétt 6kade volymetrisk trabekular BMD totalt i hften med 4,7%.
Liknande 6kningar séags i larbenshals, trochanter och intertrokantért. Behandling med Preotact
minskade volymetrisk kortikal BMD (matt vid distala radius och corpus tibiae) medan periosteal
omkrets och index av kortikal benstyrka bevarades.

Under den 24 manader langa kombinationsbehandlingsstudien med alendronat (PaTH) utvarderades
effekten av Preotact pa benarkitekturen med QCT. Volymetrisk trabekuldr BMD i landryggen hade
efter 12 manader 6kat med 26% (Preotact), 13% (Preotact och alendronat) respektive 11%
(alendronat) jamfort med baseline. P4 samma sétt 6kade volymetrisk trabekular BMD totalt i hoften
med 9%, 6% respektive 2% i de tre grupperna.

PaTH-studien, som sponsrades av National Institute of Health (NIH), var en raddomiserad,
placebokontrollerad, 2-arig, dubbelblind multicenterstudie med Preotact oc)é ndronat som
monoterapi och i kombination for behandling av postmenopausal ostw . Inklusionskriterierna

Behandling av osteoporos med kombinationsbehandling och sekventiell beh\aggq

inbegrep kvinnor mellan 55 och 85 &r med T-score under -2,5 eller u -2 och minst en ytterligare
riskfaktor for fraktur. Alla kvinnor fick tillagg av kalcium (400—5{@1«19) och D-vitamin (400 IE).

Totalt 238 postmenopausala kvinnor randomiserades till en aﬁbljande behandlingsgrupper under 12
manader: Preotact (100 mikrogram parathormon), alendr@!n'(lo mg) eller en kombination av bada.
Under studiens andra ar randomiserades kvinnorna i da@rupp som ursprungligen fick Preotact till
antingen alendronat eller matchande placebo, och w rna i de tva dvriga grupperna fick alendronat.

Vid studiens bdrjan hade totalt 165 kvinnor (@@?’T—score under -2,5 och 112 kvinnor (47%)
rapporterade minst en fraktur efter meno&s.

Ett ars behandling visade foljande [esgh%: okningen av BMD i landryggen jamfort med baseline var
likartad i Preotact-gruppen (6,3%}\9 gruppen som fick kombinationsbehandling (6,1%), men var
nagot lagre i alendronat-grup ,6%). Okningen av BMD totalt i hoften var 0,3%, 1,9% respektive
3,0% for de tre grupperna.(Q@

I slutet av det andra @& 2 manader efter utséttning av Preotact) sags en genomsnittlig 6kning av
BMD i ryggrad m ,1% matt med DXA (dual energy X-ray absorptiometry) hos patienter som fick
alendronat under det andra aret. Hos patienter som fick placebo under det andra aret var den
genomsnittliga 6kningen 4,1% jamfort med baseline, men hade minskat nagot jamfort med slutet av
12-manadersbehandlingen med Preotact. For genomsnittlig forandring av BMD i hoft sags en 6kning
pa 4,5% fran baseline efter ett ar med alendronat jamfort med en minskning med 0,1%efter ett ar med
placebo.

Preotact i kombination med hormonsubstitutionsterapi (HRT) visade signifikant 6kning av BMD i
landrygg (7,1%, p<0,001) efter 12 manader jamfort med enbart HRT (1,1%, p<0,001) hos 180
postmenopausala kvinnor. Kombinationen var effektiv oavsett alder, benomséttning vid baseline eller
BMD vid baseline.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Absorption

Subkutan injektion av 100 mikrogram parathormon i buken ger snabb 6kning av parathormonnivan i
plasma som nar maximalt varde 1-2 timmar efter injektion. Genomsnittlig halveringstid &r cirka 1,5



timmar. Vid subkutan injektion av 100 mikrogram parathormon i buken &r absolut biotillganlighet
55%.

Distribution
Distributionsvolumen vid steady-state efter intravends administrering ar cirka 5,4 I. Variationen
mellan patienter &r cirka 40%.

Biotransformering

Parathormon avlagsnas effektivt fran blodet via en receptormedierad process i levern och bryts ned till
mindre peptidfragment. Fragmenten som harstammar fran aminoterminalen bryts ned ytterligare i
cellen medan fragmenten som harstammar fran karboxiterminalen frisatts tillbaka till blodet och
utséndras via njurarna. Dessa karboxiterminala fragment tros ha betydelse vid regleringen av
aktiviteten av parathormon. Under normala fysiologiska tillstand utgor hela sekvensen av parathormon
(1-84) endast 5-30% av de cirkulerande formerna av molekylen, medan 70-95% férekommer som
karboxiterminala fragment. Efter en subkutan dos av Preotact utgér C-terminala fragment cirka 60-
90% av de cirkulerande formerna av molekylen.

Efter en intravends dos ligger systemiskt clearance av parathormon (45,3 I/timme) nara det normala
leverblodflddet vilket 6verensstdammer med omfattande levermetabolism av den K’g’,va substansen.
Variabiliteten mellan patienter nar det galler systemiskt clearance &r cirka 15%N\

0‘\\
Eliminering

Parathormon metaboliseras i levern och i mindre omfattning i njurarr&Q’arathormon utséndras inte ur
kroppen i sin intakta form. Cirkulerande karboxiterminala fragm@{é Itreras av njurarna men bryts
senare ner till &nnu mindre fragment under tubulért aterupptag,x_

Nedsatt leverfunktion \@
En liten 6kning, cirka 20%, av medelvéardet av den ba e-justerade exponeringen (AUC) for
parathormon, kunde ses i en studie med 6 man och nor med med mattligt nedsatt leverfunktion

jamfért med en matchad grupp med 12 ft’)rsijksp@ner med normal leverfunktion.
Inga studier har utforts med patienter med @,Jr}vt nedsatt leverfunktion.

Nedsatt njurfunktion \Q

Den totala exponeringen och Cma %arathormon var nagot hogre (22% respektive 56%) i en grupp
om 8 man och 8 kvinnor med k& I mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 30-80 ml/min)
jamfért med en matchad gru d 16 forsokspersoner med normal njurfunktion.

Farmakokinetiken for thormon hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
mindre &n 30 ml/m{n){har inte undersokts.

Aldre
Inga skillnader i farmakokinetiken for Preotact pa grund av alder har pavisats (intervall 47-88 ar).
Dosjustering hos aldre ar inte nddvandig.

Kdn
Lakemedlet har endast studerats pa postmenopausala kvinnor.

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, mutagenicitet, paverkan pa fertilitet och allméan
reproduktion samt lokal tolerans visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Hos apor som fick dagliga subkutana doser under 6 manader sags en okad férekomst av mineralisering
av njurtubuli vid exponeringsnivaer under de kliniska exponeringsnivaerna.



Rattor som behandlades med dagliga injektioner under sa gott som hela livstiden fick dosberoende,
Overdriven benbildning och 6kad incidens av skelettumdrer, inklusive osteosarkom, sannolikt
beroende pa en epigentisk mekanism. P& grund av skillnaden i benfysiologi hos ratta och méanniska ar
den kliniska relevansen av dessa fynd troligen liten. Osteosarkom har inte setts i kliniska studier.

Inga studier av paverkan pa foster och utveckling, peri- eller postnatal toxicitet har utforts. Det ar
okant om rekombinant humant parathormon utséndras i mjolk hos digivande djur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Pulver

Mannitol

Citronsyramonohydrat

Natriumklorid

Saltsyra, utspadd (for pH-justering) (\Q)

Natriumhydroxid (for pH-justering) . Q\
0‘@\\
Vatska <&
Metakresol <O
Vatten for injektionsvatskor (OK
A\
6.2 Inkompatibiliteter (0(\
¢
Ej relevant. Q)O
6.3 Hallbarhet che
30 manader \(b
x<
Fardigberedd 16sning: kemisk och tyégk\a isk stabilitet under anvéndning har visats i 28 dagar vid 2°C-
8°C. Under anvandningstiden pa 9\ agar kan fardigberedd 16sning forvaras vid hogst 25°C i upp till
7 dagar. 6
<

6.4 Sérskildafbrvar'a@anvisningar

Forvaras vid hbgsl\{&. Far ej frysas.
Forvara produkten i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fardigberedd 16sning: Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Efter beredning kan produkten
forvaras utanfor kylskap vid hogst 25°C i upp till 7 dagar under anvéandningstiden pa 28 dagar (se
avsnitt 6.3).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Detta lakemedel tillhandahalls i en forfylld penna innehallande en tvakammar-cylinderampull.
Tillslutningen av tvakammar-cylinderampullen bestar av en mittpropp, en hatta (med
gummiforsegling) som tillsluter den forsta kammaren som innehaller frystorkat pulver och en

andpropp som tillsluter den andra kammaren som innehaller vatska for blandning.

Cylinderampull: typ | glas.
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Tillslutningspropp (mitten och dnden): gratt brombutylgummi.
Hatta (med gummifdrsegling): aluminium. Gummiférseglingen bestar av brombutylgummi.

Varje cylinderampull i den forfyllda pennan innehaller 1,61 mg parathormon och 1,13 ml vétska (14
doser).

Preotact finns i forpackningar om 2 foérfyllda pennor.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Preotact injiceras med en forfylld penna. Varje penna ska bara anvandas av en enskild patient. En ny
steril nal ska anvandas vid varje injektion. Pennan kan anvandas med nalar for vanliga
injektionspennor. Innehallet i cylinderampullen blandas i pennan. Efter beredning ska vatskan vara
klar och farglos.

FAR EJ OMSKAKAS. Skakning kan leda till denaturering av den aktiva substansen.

Preotact ska inte anvandas om fardigberedd l6sning &r grumlig, fargad eller jnAghaller partiklar.
Se bruksanvisning for pennan. (&\

. . NI AN
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géallande anwsnm@e@

R

<O

. Y\
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FO@JNING

NPS Pharma Holdings Limited O
Grand Canal House @Q’
1 Grand Canal Street Upper cﬁ
Dublin 4 a,b(\
Irland N
x<

$&
8. NUMMER PA GODKA%@\IDE FOR FORSALJNING
EU/1/06/339/003 @6\

9. DATUM FOB%%@PSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta g}ﬂ(énnande: 24.04.2006
Datum for fornyat godkannande: 24.04.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta ldkemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN OCH INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

1211 Vienna

Osterrike

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1, 4000 Roskilde
Danmark

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING Q\(\

N
e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORREANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKENNANDET FOR
FORSALINING o)
oS

&
e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVS DE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET \Q

Receptbelagt 1akemedel.

Ej relevant. ®<®Q
« OVRIGA VILLKOR &

g s
Farmakovigilans system X,

MAH maste sakerstalla att far vigilans systemet i modul 1.8.1 i nytt godkannande finns och
fungerar fore och under tide@produkten finns pa marknaden.

Risk Management Pm‘.@

MAH forbinder sigaifutfora studierna och ytterligare farmakovigilansaktiviteter som finns beskrivet i
farmakovigilansplanen som éverenskommits i Risk Management Plan (RMP) i version 03 som finns i
modul 1.8.2. i nytt godkannande och eventuella efterféljande uppdateringar av RMP dverenskommet
med CHMP.

Enligt CHMPs guideline for Risk Management Systems for ldkemedel for humant bruk ska
uppdaterade RMP skickas in samtidigt som féljande periodiska sakerhetsrapport (PSUR).

Dartill ska en uppdaterad RMP skickas in

o Nar ny information erhalls som kan paverka den befintliga sakerhetsvarderingen,
farmakovigilansplanen eller riskférebyggande aktiviteter.

o Inom 60 dagar efter att en viktig (farmakovigilans eller riskférebyggande) milstolpe har
uppnatts.

o Pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong (2 forfyllda pennor)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Preotact 100 mikrogram pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
Parathormon

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld penna innehaller 1,61 mg parathormon, motsvarande 14 doser.
Efter beredning innehaller varje dos a 71,4 mikroliter 100 mikrogram parathormon.

;\(\Q’
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN ,&\
&
Natriumklorid, mannitol, citronsyramonohydrat, saltsyra, metakresol@'iumhydroxid, vatten for
injektionsvatskor. PAN
<O
A\
0’m°

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGS$TORLEK

N

Pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning @Q)
Varje forfylld penna innehaller 1,61 mg parathorgdydn som pulver och 1,13 ml vatska.

4
Q\@
v,-&\

2 forfyllda pennor per foérpackning.

5. ADMINISTRERINGSSA"(:IOOCH ADMINISTRERINGSVAG

6\0

Skaka ej fardigberedd 16snj
Las bipacksedeln fore agyahdning.

Subkutan anvandnivg

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP
Fardigberedd 16sning: 28 dagar
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forfylld penna (fére beredning): Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas. Forvara den forfyllda pennan
i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forfylld penna (efter beredning): Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Far ej skakas. Efter
beredning kan cylinderampullen forvaras vid hogst 25°C i upp till 7 dagar under anvandningstiden pa
28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

NPS Pharma Holdings Limited

Grand Canal House Q)
1 Grand Canal Street Upper \(\
Dublin 4 A8
Irland @(b
: N Q&
12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJININGX
X
EU/1/06/339/003 "’b(\
,\Oé
13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER o, 2
S
Lot <@Q
x<
14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
\V
Receptbelagt 1akemedel. 6\
S
(&
| 15. BRUKSANVASNING
A%

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Preotact
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Forfylld penna

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Preotact 100 mikrogram, pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning Parathormon
Subkutan anvandning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Las bipacksedeln fére anvandning.

[a¥
3.  UTGANGSDATUM R
0‘%\\\
EXP &
<O
t’b
4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER X
0’% »
Lot 8{‘
&
i e
5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLY,MS’ELLER PER ENHET
NS
1,61 mg parathormon och 1,13 ml vétska{@ doser)
$&
o
6. OVRIGT N
b\v
<
N
0‘0&
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Preotact 100 mikrogram pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i en forfylld penna
Parathormon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukvardspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte n&mns i denna information.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Preotact ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Preotact Q)
Hur du anvénder Preotact . Q\(\
Eventuella biverkningar (&\

Hur Preotact ska férvaras RN
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar \0

\(OK
1. Vad Preotact ar och vad det anvands for (0(\

Uk wdE

Preotact anvands till kvinnor efter klimakteriet for att @andla osteoporos (benskorhet) dar risken for
benbrott ar hég. Osteoporos ar en sjukdom som gor elettet blir tunt och skort. Det ar sérskilt
vanligt hos kvinnor efter klimakteriet. Sjukdome@tvecklas gradvis s i borjan kanske du inte kanner
av nagra symtom. Har du osteoporos okar ri I benbrott, sarskilt i ryggrad, héfter och handleder.
Osteoporos kan ocksa ge ryggsmarta, Iéng\@ skning och krokt rygg.

Preotact minskar risken for brott pa.r gh%dens kotor eftersom det dkar skelettets kvalitet och styrka.
Det har inte visats att Preotact mio\s' r risken for hoftfraktur.

6\6
) @ )
2. Vad du behover %Q@mnan du anvander Preotact

Anvand inte Preo@&

- om du &r allergisk mot parathormon eller nagot av évriga innehallsémnen i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

- om ska fa eller tidigare har fatt stralbehandling av skelettet.

- om du har skelettcancer.

- om du har 6kad méngd kalcium i blodet eller andra stérningar i kalcium- och
fosfatmetabolismen.

- om du har annan bensjukdom inklusive hyperparatyreoidism (6verproduktion av
parathormon) eller Pagets bensjukdom.

- om du har héga varden av alkaliskt fosfatas (ett enzym som produceras i kroppen; kan tyda pa
vissa sjukdomstillstand i skelett och lever).

- om du har svara njurproblem.

- om du har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet:

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Preotact om du
e har en hog halt kalcium i urinen
e har njursten

20



o tar hjartmedicin (t.ex. digoxin &ven kallat digitalis)

Matning av kalciumnivaer i blod och/eller urin

Din lakare kommer regelbundet att kontrollera hur du svarar pa behandlingen. Din lakare kommer ta
blod- och/eller urinprov for att méta nivaerna av kalcium i ditt blod/din urin 1, 3 och 6 méanader efter
start av behandlingen med Preotact.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar ska inte anvanda Preotact.

Andra lakemedel och Preotact
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Anvand Preotact med forsiktighet om du tar hjartmedicin (t.ex. digoxin, dven kallat digitalis).

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagra lakemedel. . (\Q)
LN
Anvand inte Preotact om du ar gravid eller ammar. (&\Q
" N o . . . "O&
Kérférmaga och anvandning av maskiner L\

Om du kénner dig yr ska du inte koéra bil eller anvanda maskiner@én du kanner dig béttre igen.

Preotact innehaller mindre dan 1 mmol natrium (23 mg{gé\dos, dvs ar nast intill “natriumfritt”.

S

&
3. Hur du anvénder Preotact K@
Anvand alltid Preotact enligt lakarens anvis@. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker. %
NS

. &
Dosering RS
Rekommenderad dos ar 100 mikrog@m per dag.

N2
Din lakare kan rada dig att tQQICium— och D-vitamin-tillskott. Lakaren talar om hur mycket du ska ta

varje dag.
<
A

Administreringssat
Innan den anvands for forsta gangen ska ldakemedlet i Preotact forfylld penna blandas (se
bruksanvisningen).

Efter att du har gjort det &r den forfyllda Preotact-pennan klar for anvandning och féardig att injiceras i
buken (under huden).
Nar den forfyllda pennan inte anvands ska den forvaras i kylskap.

Viktig information vid anvandning av Preotact
o Injicera Preotact strax efter att du tagit ut den forfyllda pennan ur kylskapet.
Légg tillbaka den forfyllda pennan i kylskapet omedelbart efter att du har anvant den.

o Skaka inte den forfyllda pennan (varken fore eller efter injektion) eftersom det kan forstora
lakemedlets effekt.

o Anvand en ny nal for varje injektion och kasta nalen efter anvandning.

o Forvara inte den forfyllda pennan med nalen i.

o Sétt alltid i en ny nal fére anvandning.
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o Dela inte din forfyllda penna med ndgon annan.
Se bruksanvisningen for instruktioner om hur du anvander den forfyllda pennan.

Behandlingslangd
Anvand Preotact sa lange din lakare ordinerar det, normalt inte langre &n 24 manader.

Om du har tagit for stor mangd av Preotact
Om du av misstag injicerar mer &n en dos Preotact under en dag ska du omedelbart kontakta lakare
eller apotekspersonal.

Om du har glomt att ta Preotact

Om du glommer att ta Preotact eller inte kan ta Preotact vid den vanliga tidpunkten, ta injektionen sa
snart som mojligt samma dag.

Injicera aldrig mer dn en dos samma dag.

Ta inte dubbla doser for att kompensera den dos du glémt.

Om du slutar att ta Preotact .
Tala med din lakare om du funderar pa att avsluta behandlingen innan ording %dsperiod ar slut.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotegﬁsersonal.

&
4. Eventuella biverkningar (O\
A\

Liksom alla ldkemedel kan Preotact orsaka biverkningar, me’rﬁla anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 person aé?%

e (Okad méngd kalcium i blodet <
e (Okad méngd kalcium i urinen (\Q)K
e illamaende {0

. ) . <
Vanliga (kan férekomma hos upp till l@Son av 10):

e ryggvérk (oﬁ

forstoppning, diarré L

minskad muskelstyrk skelkramper, yrsel
hudrodnad vid inj nsstallet
snabba eller orgethundna hjartslag
huvudvark -y
smirta i arr och ben (extremiteter)

magbesvar, krakningar
trotthet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 person av 100):
e buksmarta

influensa

Okad halt urinsyra i blodet

Okad halt alkaliskt fosfatas i blodet

irritation pa huden vid injektionsstallet

bristande aptit

forandrad smak- eller luktupplevelse

Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.
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5. Hur Preotact ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa den forfyllda sprutan och ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Fore beredning

o Fdrvaras vid hogst 25°C.

. Far ej frysas.

o Forvara Preotact i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter beredning

. Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

. Far ej frysas.

o Forvara den blandade forfyllda pennan upp till 28 dagar i kylskdp. Anvénd inte blandat
lakemedel efter mer &n 28 dagar.

Du kan forvara den forfyllda pennan upp till 7 dagar utanfor kylskap (V|d t 25°C) under
anvandningstiden 28 dagar.

Anvand inte lakemedlet om det inte forvarats pa ratt satt -, aven oné@\fnte ar helt slut.
Anvand inte om lésningen har blivit grumlig eller fargad. \Oﬁ

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. H@a apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgérder &r,tighfor att skydda miljon.

S

6. Forpackningens innehall och évriga upplysn@ar

Innehallsdeklaration . (\Q)
Den aktiva substansen &r parathormon. forfyIId penna innehaller 1,61 mg parathormon, vilket
motsvarar 14 doser. Efter beredning m@aller varje dos a 71,4 mikroliter 100 mikrogram
parathormon ’(O

XN

Ovriga innehallsémnen &r: 6\
Pulvret innehaller: (Qe

o natriumklgl_@
mannito
citroanonohydrat
saltsyra
natriumhydroxid

Vitskan innehéller
e metakresol
e vatten for injektionsvétskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Preotact bestar av pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning i en forfylld penna.

Preotact tillhandahalls i en forfylld penna innehéllande en cylinderampull. Den forsta kammaren
innehaller 1,61 mg parathormon, som pulver. Den andra kammaren innehaller 1,13 ml vatska.
Preotact finns i en foérpackning med 2 forfyllda pennor.
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Innehavare av godkannande for forsaljning
NPS Pharma Holdings Limited

Grand Canal House

1 Grand Canal Street Upper

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde

Denna bipacksedel godkéndes senast MM/AAAA

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu
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BRUKSANVISNING
PREOTACT
FORFYLLD PENNA|
Preotact forfylld penna har utvecklats for att underlatta for dig att ta din osteoporosbehandling.

Innan du tar din forsta injektion med en ny forfylld penna maste du sétta i en nal och blanda lakemedlet. Folj
instruktionerna i denna bruksanvisning. Blanda bara en penna at gangen.

Den forfyllda pennan innehéller lakemedel for 14 dagar.

Varje dag maste du kontrollera att I6sningen &r klar, sétta i en ny nal, injicera i magen och sedan kasta nalen
innan du lagger den forfyllda pennan i kylskapet (2-8°C).

Den forfyllda pennan fére blandning: (\\(\Q)
S
o o\
07*"_______ (\O
inialdi =R = == — e —
injektions- S q j
knapp ( - Q;_;_
T~ L y el !
pennkropp @Q ramre de itta
\
e
Den forfyllda pennan efter blandning: \Q\(b
&
o0
e :’}-gé:’.uq}
¥ D

%
2

| L asinformationen i riyforna noggrant — de innehdller viktig information for dig

Med en ny forfylld penna gar du igenom féljande steg:
e Séttiennal
e Blanda lakemedlet
o Slapp ut éverbliven luft (priming av pennan)
e Tadin dagliga dos och forvara den forfyllda pennan

Vid varjeinjektion (totalt 14 st) gar du igenom foljande steg:
e Séttiennal

e Taden dagliga injektionen
e Forvara den forfyllda pennan




Dosréknare

index

| forfylld penna
ar full

antal doser
kvar

forfylld penna

A

ar tom

yttre
nal nalskydd
v +
B— == =

inre
nalskydd

Nér du far din forfyllda penna visar dosrdknaren @, for att markera att den &r ful

Néar dosraknaren visar pa 0 ar den forfyllda pennan tom och du maste ta en ny f\ d penna.

Satt i en nél

%atta handerna med tval och vatten innan du
Q‘ hanterar den forfyllda pennan.

Dra skyddshéttan rakt av fran den forfyllda

pennans framre del.



Dra av skyddspapperet fran nalskyddet.

Fatta tag om den ge %ﬁ&lnllga framre delen av
den forfyllda penn kruva nalen anda ned till

den genomskml@ ramre delen av den forfyllda
pennan.

Var forsiktig sa att du inte trycker pa den gula ﬁ@rlngsknappen nar du hanterar den forfyllda pennan. Om
du gor det av misstag kommer den bla injektiésknappen att hamna i uttryckt lage.

Tryck inte tillbaka den forran det star att a gora det i denna bruksanvisning.
K
X
%
>
¥
Blanda lékemed|et
.%{g’
v

“klick” e Riktandlensanderakt upp.

e Skruva ihop den forfyllda pennan sa att den
genomskinliga framre delen och pennkroppen
mots.

Pa slutet kommer du hora och kénna ett klick.




o Roteraforsktigt den forfyllda pennan fram
o qph tillbaka ett par ganger for att blanda

{ ;j'@ lakemed|et.

—— e Latstd caen minut tills lakemedlet &r
- fullstdndigt blandat.

o Kontrollera att 16sningen &r klar (ej grumlig).

| Skaka inte den férfyllda pennan. |

Forbered den forfyllda pennan for anvandning —dapp ut .t (priming

D"
&(\Oﬁ
7 &O
yc Qﬁen gula frigéringsknappen sa att den bla
nsknappen hamnar i uttryckt lage.
g@)
QO
N\
x<
O
2
XN
%
S
N
2
N
8

-
—D’I}_ — = Ta av béda nalskydden.

— Spara det yttre nalskyddet da
du behdver det for att avlagsna
nalen efter injektionen.




1

“klick”

Rikta nalen rakt upp och tryck pa den bla
injektionsknappen tills den &r helt intryckt.

Du kommer héra ett “klick” (se bild).

Detta kommer att frigora det mesta av luften i den
forfyllda sprutan och kallas priming”.

Detta ska goras varje gang du blandar en ny forfylld penna.
Lakemedel kan rinna ut — det ar normalt.
En liten luftbubbla kan bli kvar i den forfyllda pennan — det &r norr@@
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Dosrakn visar nu 14 och den forfyllda pennan ar
klar f§g&nvandning. Nu kan du valja att fortsatta ta
di iga injektion eller forvara den forfyllda

ann i kylskap som beskrivs i avsnittet ”Praktisk

14 & formation” i slutet av denna bruksanvisning.
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'Dm dagliga injektionen
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Al o  Sdakerstéll att det sitter en nal i den forfyllda
) | pennan (se bild 3 och 4).

Om du bara har blandat en ny forfylld penna
kan du anvanda nalen som sitter i.

Tryck pa den gula frigéringsknappen fér att
frigéra den bla injektionsknappen.




Nyp tag om skinnet pa magen och injicera i
90° vinkel enligt instruktion fran din lakare
eller sjukskoterska.

&
Tryck in deréﬁ injektionsknappen hela
vagen til{{ §n 1ases — r akna sedan langsamt
till 1Qggh avlagsna nalen fran huden.
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10 secs. 8@(\
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(b\ Dosraknaren visar nu en dos mindre.
X

e  Sitt pa det yttre nalskyddet.
w e  Skruva av nalen.
e Kasta nalen enligt instruktion fran din lakare

eller sjukskoterska.

: Nalen ar for engangsbruk.
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h Satt tillbaka hattan pa den forfyllda pennan och lagg

(O A== I——w tillbaka den i kylskapet.

\(\Q

\\

Utgangsdatum anges pa den forfyllda pennan. Lakemedlet ska |r3§0§1vandas efter detta datum.
Lakemedlet ska inte anvandas mer &n 28 dagar efter att deg\ﬁ@dats

N
Forfylld penna som inte blandats kan forvaras i 2- 256"&:0

Avlagsna ndlen efter varje daglig injektion oché@ tillbaka den forfyllda sprutan i kylskapet i 2-

8°C. Q)
Forfylld spruta som blandats kan fdrv%?& upp till 7 dagar i rumstemperatur 2-25°C.
Skydda ldkemedlet och den forf(@pennan mot direkt solljus.
Anvand inte ldkemedlet tg@smngen &r grumlig eller fargad (om den inte &r Klar).
Forvara inte den forfyQea pennan med nalen i.

N2
Dela inte ditt @/@nedel med andra.

Om du tappar din forfyllda penna ska den bytas ut.
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