


1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Forcaltonin 100 IU - injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna ampulka piipravku Forcaltonin 100 IU obsahuje 100 mezinarodnich jednotek (IU)
odpovidajicich ptiblizné 15 pg calcitoninum salmonis biosyntheticum (vyrobeného rekombinaci DNA

Escherichia coli) v 1 ml acetatového pufru.

Pomocné latky viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok

Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Kalcitonin je ur€en pro nasledujici indikace:

* Prevence akutni ztraty kostni tkan€ zpisobeného.nahlou imobilizaci, naptiklad u pacient s
nedavnymi osteoporotickymi zlomeninami

* Pagetova choroba
» Hyperkalcémie zpiisobena malignitou
4.2 Davkovani a zptisob podani

Pro podkozni a intramuskularni-aplikaci ¢i intravendzni infizi (ve zvlastnich ptipadech) u osob ve
veku 18 let a vice.

Lososi kalcitonin Ize podévat pfed spanim ke snizeni vyskytu nevolnosti ¢i zvraceni, ke kterym mize
dojit zvlasté pri zahajeni terapie.

Prevence akutni ztraty kostni tkané:

Doporucena davka je100 IU denné ¢i 50 U dvakrat denné po 2 az 4 tydny, podavana subkutanné ¢i
intramuskularné. Davku lze snizit na 50 IU denné na pocatku remobilizace. V 1écbé by se mélo
pokracoyat; dokud neni pacient plné mobilni.

Pagetova choroba:

Doporucena davka je 100 IU denné¢ subkutanné ¢i intramuskularné, klinické a biochemické zlepseni
vSak bylo zaznamenéno i s minimalnim davkovym rezimem 50 IU tfikrat tydné. Davku je tieba
upravit podle potfeb konkrétniho pacienta. Délka 16¢by zavisi na indikaci a odpovédi pacienta. Uginek
kalcitoninu l1ze monitorovat pomoci vhodnych markerti remodelace kosti, napiiklad sérové alkalické
fosfatazy ¢i hydroxyprolinu a deoxypyridinolinu v mo¢i. Davku lze snizit po zlepSeni stavu pacienta.



Hyperkalcémie zpuisobena malignitou:

Doporucena pocatecni davka je 100 IU kazdych 6 az 8 hodin pfi podkozni ¢i intramuskularni aplikaci
injekci. Kromé toho lze lososi kalcitonin podavat intravenodzni injekei po pfedchozi rehydrataci.
Pokud odpovéd’ neni po jednom az dvou dnech uspokojiva, davku lze zvysit az na 400 IU kazdych

6 az 8 hodin. V tézkych ¢i akutnich pripadech Ize podat intraven6zni infuzi az 10 IU/kg vahy téla v
500 ml 0,9% (hm./obj.) roztoku chloridu sodného po dobu pfinejmensim 6 hodin.

Pouziti u starych pacientii a nemocnych s poskozenim jaterni ¢i ledvinové funkce

ZkuSenosti s pouzitim kalcitoninu u starych pacientli nepfinaseji zadny dikaz o snizené snasenlivosti
¢i jinych pozadavcich na davku. Totéz plati pro pacienty s pozménénou jaterni funkei. Metabolicka
clearance je mnohem niz$i u pacientl v kone¢ném stadiu ledvinového selhani nez uzdravych osob.
Klinicka zavaznost tohoto zjisténi vSak neni znama (viz bod 5.2).

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na lécivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Kalcitonin je také kontraindikovan u pacientii s hypokalcémii.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Protoze je kalcitonin peptid, existuje moznost systémové alergicke reakce, a u pacientti uzivajicich
kalcitonin byly hlaSeny reakce alergického typu véetn€ izolovanych ptipadi anafylaktického Soku.
Takové reakce je nutno rozlisit od celkového ¢i mistnihoprchavého zarudnuti, coz je bézny
nealergicky ucinek kalcitoninu (viz bod 4.8). U pacientli:s podezienim na citlivost vici kalcitoninu
proved'te pied lécbou kozni testy.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez lmmol sodiku (23 mg) na davku, takze jej lze povazovat za
sodiku prosty.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Po podani kalcitoninu mohou docasné klesnout hladiny sérového vapniku pod normalni uroven, a to
zv1aste pii zahdjeni terapie u pacientll's.abnormalné rychlou obménou kostni tkdné. Tento G¢inek
slabne s poklesem aktivity osteoklastli. Opatrnosti vSak dbejte u pacientl uzivajicich soucasné¢ srdecni
glykosidy ¢i blokatory vapnikovych-kanalii. Davky téchto 1éki bude mozna vhodné upravit, protoze
po zméné v koncentracich bunécnych elektrolyt mize dojit k pozménéni jejich ucinka.

Pouziti kalcitoninu v kombinaci's bisfosfonaty miize mit za nasledek dalsi snizeni vapnikovych
hladin.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Utinky kalcitoninwnebyly sledovany u t&hotnych Zen. B&hem t&hotenstvi 16k pouZivejte pouze v
pripadech, kdy tuto.lecbu 1ékat povazuje za absolutné nezbytnou.

Neni zname, zda je tato latka vyluCovana v lidském mléce. U zvirat lososi kalcitonin prokazatelné
tlumi laktaci a je vylucovan v mléce (viz bod 5.3). Kojeni béhem 1écby se proto nedoporucuje.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
O ucincich injekéniho kalcitoninu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou Zadné udaje. Injekéni

kalcitonin mtize zptuisobovat prechodné zavraté (viz bod 4.8. Nezadouci G¢inky), které mohou ovlivnit
reakci pacienta. Pacienty proto varujte pied moznosti prechodnych zavrati; v takovém piipadé by



nem¢li fidit ani obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uc¢inky

Vyjadfovani frekvence:
Velmi casté ( >1/10); casté (>1/100, <1/10); mén¢ casté (>1/1 000, < 1/100); vzacné (>1/10.000,
< 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), vcetné jednotlivych hlasenych piipada.

Gastrointestinalni poruchy:

Velmi casté: Nevolnost se zvracenim ¢i bez néj je zaznamenana ptiblizné u 10% pacientil 1écenych
kalcitoninem. Uginek je zjevngjsi na po&atku terapie, s jejim pokratovanim ¢&i pii snizeni davek ma
tendenci klesat nebo vymizet. V piipadé potfeby lze podavat antiemetika. Nevolnost a zvraceni jsou
méne Casté, pokud jsou injekce aplikovany vecer a po jidle.

Meéné casté: prijem

Cévni poruchy:
Velmi casté: Zarudnuti pokozky (v obliceji ¢i na horni casti téla). Tyte reakce nejsou alergické; jsou
zpusobeny farmakologickym ucinkem, a obvykle k nim dochazi 10-az 20 minut po podani léku.

Celkové a jinde nezaiazené poruchy a lokalni reakce po podani
méné casté: mistni zanétlivé reakce v misté podkozni ¢i intramuskularni injekce.

Poruchy kiiZe a podkozi
Méné casté.: kozni vyrazka, prchavy exanthém

Poruchy nervového systému:
Meéné casté: kovova chut’ v Gstech; zavraté

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Meéné casté: diuréza

Poruchy metabolismu a vyZivy:

Vzacneé: U pacientl s intenzivni remodelaci kosti (Pagetova choroba a mladi pacienti) maze

mezi 4. a 6. hodinou po podani dojit kpfechodnému a obvykle asymptomatickému poklesu hladin
krevniho vapniku.

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezarazené jinde:

Vzdcné: Vzacné dochazi k vyvinu neutralizujicich protilatek proti kalcitoninu. Vyskyt téchto
protilatek obvykle neni spojen se ztratou klinické ucinnosti, prestoze jejich pritomnost mize u malého
procenta pacientl v dlouhodobé kalcitoninové terapii oslabit odpovéd’ na tento pripravek. Piitomnost
protilatek zfejmeé nema yztah k alergickym reakcim, které jsou vzacné. Desenzibilizace
kalcitoninovych receptord mize mit také za nasledek snizenou klinickou odpovéd’ u malého procenta
pacientl v dlouhodobé terapii.

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacne: zavazné reakce alergického typu, naptiklad bronchospazmus, otok jazyka a hrdla, a v
ojedinglych piipadech anafylaxe.

4.9 Predavkovani
Nevolnost, zvraceni, prchavé zarudnuti a zavraté se pii parenteralnim podavani vyskytuji umeérné

davce kalcitoninu. Podany uz byly jednorazové davky (az 10 000 IU) injekéniho lososiho kalcitoninu,
a to bez nezadoucich reakci s vyjimkou nevolnosti, zvraceni a exacerbace farmakologickych u¢inkd.



Pokud se projevi ptiznaky ptedavkovani, méla by byt zahdjena symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: antagonista parathormonu, ATC kéd: HOSBAO1 (kalcitonin, lososi).

Farmakologické vlastnosti syntetickych a rekombinantnich peptid byly prokazany jako kvalitativné a
kvantitativné ekvivalentni.

Kalcitonin je kalciotropni hormon, ktery inhibuje resorpci kostni tkan¢ pfimym ucinkem na
osteoklasty. Lososi kalcitonin inhibuje aktivitu osteoklastli prostfednictvim svyeh.specifickych
receptort a tak snizuje resorpci kostni tkan€.

Farmakologické studie u kalcitoninu prokazaly analgeticky u¢inek u zvifat.

Kalcitonin zjevné snizuje obménu kostni tkan¢ v podminkach jeji zvysenérychlosti resorpce,
napriiklad pii Pagetove chorobé a akutni ztrate€ kostni tkdné zptisobené nahlou imobilizaci.
Absence mineralizacniho defektu pfii pouziti kalcitoninu byla prokazana histomorfometrickymi
analyzami kosti u ¢lovéka i zvifat.

Pti kalcitoninové 1é¢bé€ zdravych dobrovolniki a pacient s kostnimi poruchami, véetné Pagetovy
choroby a osteoporodz, byl zjistén pokles kostni resorpce, stanoveny jako pokles hladin
hydroxyprolinu a deoxypyridinolinu v moci.

Vliv kalcitoninu na snizeni hladiny vépniku je zptisoben:nizsim vyplavovanim vapniku z kostni tkané
do extracelularni tekutiny a inhibici jeho zpétné absorpce renalnimi tubuly.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecna charakteristika lécivé latky

Lososi kalcitonin je rychle absorbovan a vylucovan.

Maximalnich plasmatickych koncentraci je dosazeno béhem prvni hodiny po podani.

Studie na zviratech prokazaly, Ze kalcitonin'je pfi parenteralnim podavani metabolizovan hlavné
proteolyzou v ledvinach. Metabolity specifickou biologickou aktivitu kalcitoninu nemaji.

Biologicka dostupnost po podkozni a intramuskularni aplikaci u lidi je vysoka a u obou cest podobna
(71% a 66%).

Kalcitonin mé kratké polocasy-absorpce a eliminace - 10-15 a 50-80 minut. Lososi kalcitonin je
hlavné a témét vyhradn€ odbouravan v ledvinach, kde je pfeménén na farmakologicky netcinné
fragmenty ptivodni molekuly. Metabolicka clearance je tedy mnohem nizsi u pacientti v kone¢ném
stadium ledvinového selhani nez u zdravych osob. Klinicka zavaznost tohoto zji$téni vSak neni znama.
Vazba na plazmové proteiny ¢ini 30 az 40%.

Charakteristika u/pacientii

Velikost podkozné&aplikované davky ma vliv na maximalni plasmatickou koncentraci kalcitoninu. Po
parenteralnim'podani 100 IU kalcitoninu se maximalni koncentrace v plazmé pohybuji mezi

200 a 400-pg/ml. Vyssi hladiny v krvi mohou byt spojeny se zvySenym vyskytem nevolnosti a
zvraceni.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Konvenéni testy chronické toxicity, reprodukce, mutagenity a karcinogenity byly provedeny na

laboratornich zvitratech. Lososi kalcitonin nema embryotoxicky, teratogenni a mutagenni potencial. U
potkanti, kterym byl podavan synteticky lososi kalcitonin 1 rok, byl hlaSen zvyseny vyskyt adenomi



hypofyzy. Tento ucinek je povazovan za druhoveé specificky a nema klinickou zavaznost.
Lososi kalcitonin nepronika placentarni bariérou.

Pti podavani kalcitoninu zvifatim v laktaci bylo zjisténo potlaceni produkce mléka. Kalcitonin je
vylucovan do mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ledova kyselina octova, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny a voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1€¢ivy ptipravek nesmi byt misen s zadnymi
dal§imi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

Forcaltonin by mél byt pouzit ihned po otevieni jednorazové ampulky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté 2°C - 8°C. Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Forcaltonin je dodavan ve sklenénych ampulkéch I. typu (forma B), které pojmou az 1 ml roztoku.
Kazdé baleni obsahuje 10 ampulek.

6.6 Navod k pouZiti piipravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci

Pro podkozni, intramuskularni:¢i intravendzni podani.

Pfed podanim vizualné zkontrolujte, zda v pfipravku nejsou zadné Castice a nedoslo ke zméné barvy.
Jakykoli vyrobek, kde jsou takové zavady zjistény, zlikvidujte. Nespotiebovany vyrobek ¢i odpadni
material zlikvidujte v souladu s mistnimi pokyny a ptedpisy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Unigene UK Limited, 191 Sparrows Herne, Bushey Heath, Hertfordshire WD23 1AJ, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/98/093/002



9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1. 11. 1999

Datum prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU



PRILOHA 1L

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY (LATEK) A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY REGISTRACE



A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY (LATEK) A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky (latek)

Unigene Laboratories, Inc.
83 Fulton Street

Boonton, New Jersey 07005
Spojené staty americké

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

FAMAR S.A.

7, P. Marinopoulou Str.

174 56 Alimos, Athens, Recko

B. PODMINKY REGISTRACE

* PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITi; KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1éCivého pripravku je vazan na 1ékatsky piedpis.
+ DALSi PODMINKY

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen informovat Evropskou komisi o planu uvadéni
1é¢ivého pripravku registrovaného timto rozhodnutim na trh.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU NEBO NA VNITRNIiM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

{ DRUH/TYP }

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

FORCALTONIN 100 IU - injekéni roztok

Rekombinantni lososi kalcitonin

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK)

Lécivy ptipravek. Jedna ampulka obsahuje 100 IU (15 pg v 1,0 ml roztoku):calcitoninum salmonis
biosyntheticum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ledova kyselina octova, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny a voda na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekeni roztok - Baleni po 10 davkach:

Lécivy ptipravek. Jedna ampulka obsahuje 100 U (15 pg v 1,0 ml roztoku) calcitoninum salmonis
biosyntheticum.

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pro aplikaci formou podkozni (s.c.), intramuskularni (i.m.) ¢i intravendzni (i.v.) injekce. Pfed
pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo desah.a dohled déti

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
CHRANTE PRED MRAZEM
8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

12



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.

10. ZV;AéTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI’NEPO!JZITS:{CH LE,(VIIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD
JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Velka Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/98/093/002

13. CISLO SARZE

<Batch> <Lot> <BN> ¢.5. {Cislo}

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

13



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

FORCALTONIN 100 IU - injek¢ni roztok

Rekombinantni lososi kalcitonin

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Velka Britanie

3. POUZITELNOST

Pouzit do: MM/RRRR

4. CISLO SARZE

<Batch> <Lot> <BN> ¢.§. {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

{ DRUH/TYP }

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

FORCALTONIN 100 IU - injekéni roztok

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

Pouzit do: MM/RRRR

4. CISLO SARZE

<Batch> <Lot> <BN> ¢.§. {Cislo}

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

15
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PRIBALOVA INFORMACE

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li pripadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékatre nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobe. Mohl.by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:

Co je FORCALTONIN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete FORCALTONIN pouzivat
Jak se FORCALTONIN pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Uchovavani ptipravku FORCALTONIN

Dalsi informace

AR S

FORCALTONIN 100 IU - injekéni roztok,

Calcitoninum salmonis biosyntheticum

- Lécivou latkou je rekombinantni lososi kalcitonin. Jedna ampulka obsahuje 100 IU (15 pg v
1,0 ml roztoku) rekombinantniho lososiho kalcitoninu: Lososikalcitonin obsazeny v
ptipravku FORCALTONIN neni vyradbén konvenéni chemickou metodou, ale pomoci
genetického inzenyrstvi. Struktura l1écivé latky ve FORCALTONINu je vSak stejna jako u
chemicky syntetizovaného p¥ipravku. Uginek rekombinantniho lososiho kalcitoninu v téle byl
prokézan jako ekvivalentni u¢inku syntetického lososiho kalcitoninu.

- Pomocné latky jsou ledova kyselina octova,trihydrat octanu sodného, chlorid sodny a voda
na injekci.

Drzitel rozhodnuti o registraci pro FORCALTONIN je Unigene UK Limited, 191 Sparrows Herne ,
Bushey Heath, Hertfordshire WD23 1AJ, Velka Britanie.

Vyrobcem je FAMAR S.A., 7 P. Marinopoulou Str., 174 56 Alimos, Athens, Recko.

1. CO JE FORCALTONIN A'K CEMU SE POUZIVA

FORCALTONIN je injek¢ni roztok.-Roztok je prihledny, bezbarvy a sterilni Je dodavan ve
sklenénych ampulkach.

Jedna ampulka FORCALTONINu obsahuje 1 ml roztoku se 100 mezinarodnimi jednotkami (IU)
1écivé latky. Toto mnozstvi.odpovida asi 15 pg rekombinantniho lososiho kalcitoninu. Kazdé baleni
obsahuje 10 ampulek:

Lécivou latkou FORCALTONINu je rekombinantni lososi kalcitonin. Lososi kalcitonin je hormon,
ktery zvysuje mnozstvi vapniku a fosfatu ukladaného v kostech a snizuje mnozstvi vapniku v krevnim
ob¢hu.

FORCALTONIN je pouzivan, aby u vas zabranil ubytku kostni tkan¢ pti nahlé ztrat€ pohyblivosti,
napiiklad'po zlomening vzniklé vinou osteoporozy. Pouziva se také k 1écbé Pagetovy choroby
(chronického onemocnéni charakterizovaného zanéty a deformacemi kosti), a hyperkalcémie
zptsobené malignitou (zvysené hladiny vapniku v krvi zpisobené nadorovym onemocnénim).
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FORCALTONIN
POUZIVAT

Nepouzwejte FORCALTONIN:
Jestlize jste precitlivély(a) (alergicky(a)) na 1éCivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku
FORCALTONINu. Vysoka citlivost na lososi kalcitonin miize zptsobit problémy s dychanim
(bronchospazmus), otok jazyka nebo hrdla, ¢i dokonce anafylakticky Sok (velmi tézky typ
alergické odpovédi). Zavazné alergické reakce bude nutné akutné osettit. Pokud si'nejste jisti,
zda jste alergicti na lososi kalcitonin, proberte tuto otazku s oSetfujicim Iékafem. Ten miize
provést kozni test a tak zjistit, jak citlivi na lososi kalcitonin jste. Lékar poté muze
rozhodnout, Ze pro vas 1é¢ba timto piipravkem neni bezpecna.

- KdyZz mate hypokalcémii.

Téhotenstvi

Pokud jste t€hotnd, informujte 1ékafe. Neni znamo, zda je pouziti tohoto 1éku beéhem téhotenstvi
bezpecné. FORCALTONIN by proto nemél byt podavan téhotnym Zenam..Kalcitonin by mél byt
béhem téhotenstvi uzivan pouze za vyjimecnych podminek stanovenych lékaiem.

Kojeni
Po dobu 1écby FORCALTONINem byste neméla kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

O ucincich injekéniho kalcitoninu na schopnost fidit a.obsluhovat stroje nejsou zZadné udaje. Injekéni
kalcitonin mize zptisobit piechodné zavrate, které mohou negativné ovliviiovat reakce pacienta.
Pacienty proto varujte pfed moznosti pfechodnych zavrati; v takovém piipadé by neméli fidit ani
ovladat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozZkach FORCALTONINu.
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1mmol sodiku (23 mg) na davku, takze jej lze povazovat za
sodiku prosty.

UZivani FORCALTONINu s jinymi léky:

Vliv jinych 1€kt na u¢inky FORCALTONINu nebyl hlasen. FORCALTONIN v§ak miuize ovliviiovat
ucinky nékterych 1éka uzivanych k 1é¢be srdecnich potizi. Informujte 1ékate o pripadné 1é¢bé
srdec¢nich potizi, protoze mozna bude nutné upravit davky téchto 1€ku.

Informujte také 1ékate, pokud uzivate jiné Iéky snizujici hladinu vapniku, naptiklad bisfosfonaty.
Kombinace téchto latek s FORCALTONINem miZze zpusobit piilisné snizeni mnoZzstvi vapniku ve
vasi krvi.

Pouziti FORCALTONINu u déti:
Pouziti FORCALTONINu u déti se nedoporucuje.
3. JAK SE FORCALTONIN POUZIVA

FORCALTONIN je k dispozici pouze prostifednictvim vaseho 1ékate. Je uréen pouze k vasemu
pouziti. Neposkytujte jej nikomu dal§imu.

FORCALTONIN je nutno podavat injekéné. Injekce vam da 1€kar ¢i sestra.

Nasledujici pokyny k pouziti doporucujeme respektovat, abyste mohli vyuzit maximalni lécebny
potencial FORCALTONINu. V nékterych pripadech vsak 1€kat mize rozhodnout o pouziti jiné davky
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¢i jiné Cetnosti podavani. Pozadejte ho o vysvétleni diivodu, které ho k ptfipadnym zménam 1é¢by
vedly.

Prevence akutniho ubytku kostni thané zpiisobeného nahlou imobilizaci. Doporucena davka je
100 mezinarodnich jednotek (15 pg lososiho kalcitoninu) dennég, ¢i 50 mezinarodnich jednotek
(7,5 pg lososiho kalcitoninu) dvakrat denné po 2 az 4 tydny, aplikace podkozni ¢i intramuskularni
injekei. Jakmile se vas stav zlepsi, 1ékat mize davku FORCALTONINu snizit.

Pagetova kostni nemoc. Doporucend davka je 100 mezinarodnich jednotek (15 pg lososiho
kalcitoninu) jednou denné, aplikace podkozni ¢i intramuskuldrni injekci. U nékterych pacientii mize
byt dostate¢na minimalni davka 50 mezinarodnich jednotek (7,5 pg lososiho kalcitoninu) tiikrat tydné.
Jakmile se vas stav zlepsi, 1ékaf mize aplikovanou ddvku FORCALTONINu snizit.

Hyperkalcémie zpiisobend malignitou. Doporucena pocatecni davka jerl00 mezinarodnich jednotek
(15 pg lososiho kalcitoninu) kazdych 6 az 8 hodin, aplikace podkozni ¢i intramuskularni injekei.
Pokud odpovéd’ na 1é¢bu nebude po jednom az dvou dnech uspokojiva, davku Ize zvysit az na

400 mezinarodnich jednotek podavanych kazdych 6 az 8 hodin. V tézkych<€i akutnich ptipadech
muzete dostat intravendzni infuzi az 10 IU/kg vahy téla v 500 ml fyziologického roztoku po dobu

6 hodin.

S jakymikoli dotazy ohledn¢ 1écby a jeji struktury se obrat'te na'svého lékare Ci sestru. Jestlize mate
pocit, zZe je u¢inek FORCALTONINu piili§ silny nebo piilis slaby, feknéte to svému lékari nebo
1ékérnikovi.

Délka 1écby

Doba, po niz budete dostavat FORCALTONIN, zavisi.na tom, jak budete na 1é¢bu reagovat. Odpoved’
vaseho organismu na lé¢bu bude zkoumana v pravidelnych intervalech a 1ékai rozhodne, zda je nutno
v 1é¢bé pokracovat a jaké davky pouzit.

S jakymikoli dotazy ohledné délky lécby se obratte na svého 1ékate ¢i sestru. Promluvte si také s
lékafem, pokud mate pocit, ze u¢inek FORCALTONINu slabne nebo ze uz vam lécba nepomaha.
Nikdy davku neménte sami ani bez predchozi’konzultace s Iékafem nevysazujte injekce.

JestliZe jste pouzil(a) vice FORCALTONINu, nezZ jste mél(a):
Pokud si vy sami ¢i lékat vstiiknéte vice nez doporucenou ddvku FORCALTONINu, jakékoli zdvazné
ucinky jsou vysoce nepravdépodobné.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit FORCALTONIN:

Pokud si zapomenete aplikovat1ék ve spravném cCase, udélejte to, jakmile si vzpomenete, pokud uz
neni témér ¢as na dalsi davku. V tom piipadé vyckejte, az bude ¢as na dalsi davku a poté pokracujte
jako doposud. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku. Pokud vynechate

davku FORCALTONINu, co nejdiive informujte 1ékare.

4. MOZNENEZADOUCI UCINKY

Podobn€ jako vsechny léky, mize mit i FORCALTONIN nezadouci ti¢inky.

Prokonzultujte mozné nezadouci ucinky s oSetfujicim Iékafem, ktery vam vysvétli rizika a piinos této
1é¢by. Nekteré z nezadoucich G¢inki odeznéji i bez lé¢eni, jiné vSak mohou vyzadovat pozornost
l1ékate. Pokud se projevi jakékoli z nasledujicich G¢inkt, ihned informujte 1ékate ¢i sestru.

Jediny zavazny nezadouci ucinek, ktery byl u pacientt 1éCenych lososim kalcitoninem hlasen, je
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alergicka reakce. Mozné piiznaky zavazné alergické reakce na lososi kalcitonin jsou:

e problémy s dychanim (bronchospazmus)
* otok jazyka ¢i hrdla
« anafylakticky Sok (velmi t€zky typ alergické odpovédi)

v s

ok, je velmi vzacna. Zavazné alergické reakce bude nutné akutné osetfit. Pokud se n€ktere z vyse
uvedenych Gc¢inkt vyskytnou, informujte ihned Iékate. Ten podnikne pfislusna protiopatieni.

Ptiblizné 10% pacientti 1éCenych lososim kalcitoninem trpi nevolnosti, nékdy doprovazenou
zvracenim. Tento nezadouci Gcinek se vyskytuje nejéastéji na pocatku 1é¢by a v prabéhu 1écby ma
tendenci klesat ¢i dokonce vymizet. Mize také vymizet, pokud dojde ke snizeni:davky.

Obcas je u pacientil 1écenych lososim kalcitoninem hlaseno podrazdénimista.vpichu ¢i jeho okoli.
Tento ucinek zmizi bez nutnosti specidlni 1é¢by. Doporuc¢ujeme neaplikovat 1€k stale do presné

stejného mista, aby k problémim nedoslo.

Zaznamenano bylo i prchavé zarudnuti obliceje a rukou. I tento Gi€inek casem zmizi, obvykle béhem
prvniho ¢i druhého tydne 1écby.

Jiné mozné, ale mén¢ Casté nezadouci GcCinky jsou:
* kozni vyrazka, prchavy exanthém
o diuréza (Cast&j$i moceni)
* prijem
* kovova chut’ v Gstech

e zavraté

Vsechny tyto nezaddouci uc€inky jsou lehké a vyskytuji se pouze v ojedinélych ptipadech. Vétsina z
nich netrva dlouho a sama vymizi. Pokud nikoli, mohou byt 1é¢eny vasim Iékaiem.

Podobné jako vSechny léky, mize mit i FORCALTONIN nezadouci G¢inky, které jsou velmi vzacné.
Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouei ucinek, ktery neni uveden v této ptibalové informaci, ¢i v
dobé uzivani 1éku dojde ke zméng vasehozdravotniho stavu, oznamte to prosim svému lékaii, sestre
nebo lékarnikovi.

5. UCHOVAVANI FORCALTONINu

Uchovavejte mimo dosah a-dohled déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pred mrazem.

Doporucujeme ampulku uchovavat v dolni ¢asti ¢i dverich chladnicky, aby byl roztok chranén pred
mrazem: Pokud reztok zmrzne, ampulku zlikvidujte.

Po prvnim otevieni vyrobek ihned pouzijte. Jakykoli zbyly vyrobek zlikvidujte.

FORCALTONIN nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampulce a obalu. Piipravek
nepouzivejte ani pred timto datem, pokud roztok neni zcela Ciry a bezbarvy.
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