INDLAGSSEDDEL

Preotact 100 mikrogram pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
Parathyreoideahormon

Lzes hele denne indleegsseddel omhyggeligt, inden du begynder at anvende dette lzegemiddel.

Gem indlegssedlen. Du far muligvis behov for at leese den igen.

Kontakt din leege, sygeplejerske eller apoteket, hvis du har yderligere spergsmal.

Dette laegemiddel er ordineret til dig personligt. Giv det ikke videre til andre. Det kunne skade
dem, selv om de har samme symptomer som dig.

Hyvis en bivirkning bliver alvorlig eller du bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel, ber du fortaelle det til din laege eller apoteket.

Denne indlegsseddel forteller

AR

1.

Hvad er Preotact, og hvad anvendes det til?
Hvad skal du gere, for du anvender Preotact
Hvordan anvender du Preotact

Mulige bivirkninger

Hvordan opbevarer du Preotact

Yderligere oplysninger

HVAD ER PREOTACT, OG HVAD ANVENDES DET TIL?

Preotact bruges til at behandle knogleskerhed (osteoporose) hos kvinder efter overgangsalderen med
hgj risiko for knoglebrud. Knogleskerhed er en sygdom, der gor knoglerne tynde og skrebelige. Det
opstér is@r hos kvinder efter overgangsalderen. Sygdommen udvikler sig gradvist og kan derfor vere
uden symptomer i begyndelsen. Hvis du har knogleskerhed medferer det, at du er mere udsat for
knoglebrud, iser i ryg, hofter og handled. Knogleskerhed kan ogsa forarsage rygsmerter, sammenfald
iryggen (hejden formindskes), eller krum ryg.

Preotact forbedrer knoglernes struktur og styrke og mindsker derved risikoen for brud i ryggen.

2.

HVAD SKAL DU GORE, FOR DU ANVENDER PREOTACT

Anvend ikke Preotact hvis du

er allergisk overfor parathyreoideahormon eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i Preotact.
har faet strdlebehandling af knoglerne.

har for hejt kalkindhold i blodet eller urinen eller andre forstyrrelser i din kalk- og fosfatbalance.
har en anden knoglesygdom (inklusive forgget produktion af parathyreoideahormon eller Pagets
sygdom).

har et hgjt indhold af alkalisk fosfatase i blodet.

har en alvorlig nyresygdom.

har en alvorlig leversygdom.

Maling af kalkindhold i blod og/eller urin
Din laege vil regelmaessigt kontrollere, hvordan behandlingen virker pé dig. Der vil blive taget blod-
og/eller urinprever 1, 3 og 6 méaneder efter behandlingsstart.

Ver serlig forsigtig med at anvende Preotact
Preotact skal anvendes med forsigtighed, hvis du har eller har haft nyresten.

Barn og unge
Preotact ma ikke anvendes til bern og unge.

/ldre



Der er ingen specielle forholdsregler.

Anvendelse af anden medicin
Forteel altid leegen, hvis du bruger eller har brugt anden medicin for nylig. Det gaelder ogsa medicin,
der ikke er pé recept, medicin kebt i udlandet, naturmedicin samt staerke vitaminer og mineraler.

Preotact skal anvendes med forsigtighed, hvis du er i behandling med hjertemedicin..

Mad og drikke
Mad eller drikke pavirker ikke virkningen af Preotact.

Graviditet og amning
Brug ikke Preotact, hvis du er gravid eller ammer.

Bilkersel og betjening af maskiner
Det er ikke undersagt, hvorvidt Preotact pavirker din evne til at kere bil eller betjene maskiner. Hvis
du feler dig svimmel, ber du vente med at kere bil eller betjene maskiner, til du feler dig bedre tilpas.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i Preotact
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis. Det vil sige et ubetydeligt
saltindhold og du kan betragte produktet som natriumfrit.

3. HVORDAN ANVENDER DU PREOTACT

Brug altid Preotact ngjagtig som din laege har fortalt dig. Hvis der er noget, du er i tvivl om, s kontakt
din laege, sygeplejerske eller apoteket.

Dosering
Den normale dosis er 100 mikrogram, som du indsprejter én gang om dagen.

Din leege kan rade dig til at tage kalk- og D-vitamintilskud. Laegen vil fortelle dig, hvor meget du skal
tage hver dag.

Fremgangsmade

Preotact skal anvendes sammen med Preotactpennen.

Nér du satter cylinderampullen i Preotactpennen vil vaske og pulver blive blandet. Herefter er
oplesningen klar til at blive indsprgjtet i maven (under huden). Laeg pennen i keleskabet, nar du ikke
bruger den.

Vigtige oplysninger, nir du bruger Preotact

e Sprejt dig selv lige efter, at du har taget Preotactpennen ud af keleskabet.

e Laxg Preotactpennen tilbage i keleskabet lige efter du har brugt den.

e Fjern aldrig en cylinderampul i brug fra pennen.

e RYST IKKE Preotactpennen (hverken for eller efter indsprejtning), da det kan edeleegge det
virksomme laegemiddel.

e Brug en ny nél hver gang du sprejter dig, og smid nélen i en kanyleboks efter hver indsprgjtning.
Opbevar aldrig Preotactpennen, med en nal siddende 1i.

e Preotactpennen er personlig, l&n den aldrig ud til andre.

Laes brugsanvisningen der folger med din Preotactpen. Den indeholder en mere grundig beskrivelse af,
hvordan du bruger pennen.

Hvor lzenge skal jeg behandles



Anvend Preotact sa lenge din leege har fortalt dig, normalt vil behandlingen ikke straekke sig laengere
end 24 maneder.

Hvis du anvender mere Preotact end du ber
Hvis du kommer til at sprejte dig med Preotact to gange pa samme dag, kontakt da din leege,
sygeplejerske eller apoteket.

Hvis du glemmer at anvende Preotact

Hvis du glemmer at sprojte dig med Preotact (eller hvis du ikke kan sprajte dig pa det tidspunkt, du
plejer) sé gor det, sd snart det er muligt. Sprejt aldrig mere end én gang pa samme dag. Du skal ikke
tage to doser, fordi du glemmer at sprojte dig en dag.

Hyvis du holder op med at anvende Preotact
Hvis du stopper med Preotact for planlagt afslutning af behandling, ber du fortzlle det til din lege.

4. MULIGE BIVIRKNINGER
Som alle andre leegemidler kan Preotact have bivirkninger, selv om ikke alle far bivirkninger.

De mest almindelige bivirkninger (der ses hos flere end 1 ud af 10 behandlede) er forhgjet indhold af
kalk i blod og urin og kvalme.

Almindelige bivirkninger (der ses hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede) er rygsmerter,
forstoppelse, svaeekket styrke i musklerne , diare, svimmelhed, udslaet omkring indsprgjtningsstedet,
hurtig eller uregelmaessig hjerterytme, hovedpine, muskelkramper, smerter i arme og ben, maveonde,
treethed og opkastninger.

Usadvanlige bivirkninger (der ses hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede) er mavesmerter,
influenza, gget indhold af urinsyre i blodet, hudirritation omkring indsprejtningsstedet, manglende
appetit, forstyrrelser i lugtesans og smagssans.

Hyvis en bivirkning bliver alvorlig eller du bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt i
denne indlegsseddel, ber du fortelle det til din lege, sygeplejerske eller apotek.

5. HVORDAN OPBEVARER DU PREOTACT
Opbevares utilgengeligt for bern.

Anvend ikke Preotact efter udlebsdatoen, som er angivet bade pé cylinderampullen og pa kartonen
efter EXP, der er den anvendte forkortelse for udlebsdato. Udlegbsdatoen refererer til den sidste dag i
den pagaeldende maned.

Ubrugt cylinderampul

e Pakningen med cylinderampuller mé ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Cylindermpullen ma ikke fryses.

e Lad de ubrugte cylinderampuller ligge i pakningen for at beskytte dem mod lys.

Cylinderampul i brug

e En cylinderampul i brug (indsat i Preotactpennen) skal opbevares i kaleskabet ved 2 — 8 °C.
Cylinderampullen ma ikke fryses.

e En cylinderampul som er indsat i Preotactpennen kan holde sig i 28 dage i keleskabet.

e Hvis du ikke har mulighed for at opbevare din Preotactpen (med cylinderampul i) i keleskabet i
nogle dage, kan den opbevares i sammenlagt 7 dage ud af de 28 dages holdbarhed, hvis den
opbevares ved temperaturer under 25 °C.



e Hovis cylinderampullen har siddet leengere end 28 dage i pennen, eller hvis pennen med
cylinderampullen har veret opbevaret forkert, skal cylinderampullen smides vak, ogsa selv om den
ikke er helt tom.

e Smid cylinderampullen ud, hvis vaesken er blevet grumset eller farvet.

Medicinen ma ikke tilfores spildevand eller husholdningsaffald. Sperg dit apotek hvad du skal gere
ved medicin, der ikke lngere er nedvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljoet.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Preotact indeholder
Preotact leveres som cylinderampuller med to kamre. Det forste kammer indeholder pulver med
leegemiddel og det andet kammer indeholder vasken til at oplese leegemidlet 1.

e Det virksomme stof er parathyreoideahormon. Hver cylinderampul indeholder 1,61 mg
parathyreoideahormon. Nar pulveret er blevet oplest i vasken indeholder oplesningen
parathyreoideahormon i en koncentration pa 1,4 mg/ml.

e De gvrige indholdsstoffer i pulveret er natriumchlorid 0,4 %, mannitol, citronsyremonohydrat (E
330), fortyndet saltsyre (E 507) og fortyndet natriumhydroxid (E 524).

Veasken indeholder metacresol og vand til injektionsvesker.

Produktets udseende og pakningsterrelse

Preotact bestar af pulver og oplesningsvaske.

Preotact leveres i cylinderampuller med to kamre, som indeholder 1,61 mg parathyreoideahormon som
pulver og 1,13 ml vaeske.

Preotact fas i pakker med 2 eller 6 cylinderampuller. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Danmark

TIf. +4546 77 11 11
info@nycomed.com

For yderligere oplysninger om dette l&egemiddel kan du sperge den den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Nycomed Belgium Nycomed Belgium

Chaussée de Gand 615 Chaussée de Gand 615, Gentsesteenweg
Gentsesteenweg B-1080 Bruxelles / Briissel

B-1080 Bruxelles / Brussel / Briissel Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
nycomed-belgium@nycomed.com nycomed-belgium@nycomed.com



Ceska republika
Nycomed
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Dansko

Tel: +4546 77 11 11
info@nycomed.com

Danmark

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde

TIf: +4546 77 11 11
info@nycomed.com

Deutschland

Nycomed Pharma GmbH
Edisonstrasse 16

D-85716 Unterschleissheim
Tel: +49 8937 00370

Eesti

Nycomed SEFA AS
Pirita tee 20T
EE-10127 Tallinn
Tel: +372 6112 569
info@nycomed.ee

EALada

Nycomed Hellas SA
196 Kifissias Avenue
Halandri 152 31, Athens
TnA: +30 210 6729570
info@nycomed.gr

Espaiia
Nycomed Spain

Avda. De Europa, 26, Atica 7, Edificio 5
E-28224 — Pozuelo de Alarcon - Madrid

TIf: +34 917 140 140

France

Nycomed France SAS
28 rue Pages
FR-92150 Suresnes
Tel: +33 1 42 04 85 50

Ireland

Nycomed UK Ltd.
The Magdalen Centre
Oxford Science Park
Oxford OX4 4GA-UK
United Kingdom

Tel: +44 1865 784500

Magyarorszag
Nycomed
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Dania

Tel: +4546 77 11 11
info@nycomed.com

Malta

Nycomed
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Denmark

Tel: +4546 77 11 11
info@nycomed.com

Nederland

Nycomed Nederland B.V.
Nikkelstraat 5

NL-4823 AE Breda

Tel: +31 76 548 16 00

Norge

Nycomed Pharma AS
Drammensveien 852
NO-1372 Asker

TIf: +47 6676 3030
infonorge@nycomed.no

Osterreich

Nycomed Austria GmbH
Lembdckgasse 49

A-1230 Wien

Tel: + 43 1601 340
nycomed-austria@nycomed.com

Polska

Nycomed Polska Sp.z.0.0.
Dworkowa 3

PL-00-784 Warsaw

Tel: +48 2231 31880

Portugal

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Dinamarca

TIf: +4546 77 11 11
info@nycomed.com
Slovenija

Nycomed
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Danska

Tel: +4546 77 11 11
info@nycomed.com



island

Nycomed
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Danmérk

Tel: +4546 77 11 11
info@nycomed.com

Italia

Nycomed Italy S.r.I.

Via Carducci, 125 — Edificio A
1-20099 Sesto San Giovanni (MI)
Tel : +39 02 249893.01

Kvnpog

Nycomed
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Aovia

Tel: +4546 77 11 11

Latvija

Nycomed East Europe
Vairoga 4

LV-1039 Riga

Tel: +371 784 0082
nycomed@nycomed.lv

Lietuva

Austrijos bendroves "Nycomed Osteuropa
Marketing Service GmbH" atstovybe

Seimyniskiu 3
LT-09312 Vilnius
Tel: +370 521 09 070
Infor@nycomed.lt

Slovenska republika
Nycomed
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Dansko

Tel: +4546 77 11 11
info@nycomed.com

Suomi/Finland

Oy Leiras Finland Ab
PL/PB 1406

FIN-00101 Helsinki
Puh/Tel: +358 20 746 5000
info@leirasfinland.fi

Sverige

Nycomed AB

Box 27264

SE-102 53 Stockholm

Tel: +46 8 731 28 00
infosweden@nycomed.com

United Kingdom
Nycomed UK Ltd.
The Magdalen Centre
Oxford Science Park
Oxford OX4 4GA
Tel: +44 1865 784500

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt den 04/2006

Detaljerede oplysninger om dette l&egemiddel kan hentes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

(EMEA) hjemmeside: www.emea.eu.int



