Priloha III

Dodatky k pFislusnym sekcim souhrnu udajt o pripravku a pfibalové
informace

(injekcni Iékové formy)
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A. Souhrn Gdajb o pFipravku

4.1 Terapeutické indikace
[aktudlné schvalené indikace je tfeba vymazat a nahradit je nasledujicimi]

Prevence akutni ztraty kostni tkané& zplsobené nahlou imobilizaci, napf. u pacientt s nedavnou
osteoporotickou zlomeninou

K 1é&bé Pagetovy choroby, pouze u pacientl, ktefi neodpovidaji na alternativni 1é&bu, nebo
u kterych tato lécba neni vhodna, napf. pacienti s téZkym poskozenim funkce ledvin

Lécba hyperkalcemie vyvolané nadorovym onemocnénim

4.2 Davkovani a zpisob podani
[text uvedeny niZe je treba viozZit]

[.]

Vzhledem k prokazanému zvysenému riziku malignit a dlouhodobému uZzivani kalcitoninu (viz bod
4.4), by méla byt doba [é¢by ve vSech indikacich omezena na co nejkratsi moznou dobu a

s pouzitim minimalni ac¢inné davky.

Prevence akutni ztrgty kostni tkdné zplsobené néhlou imobilizaci, napF. u pacientd s neddvnou
osteoporotickou zlomeninou

Doporucena davka je 100 IU jednou denné nebo 50 IU dvakrat denné podavana subkutédnné nebo
intramuskuldrné. Pri zahajeni remobilizace mize byt dévka snizena na 50 IU jednou denné.
Doporucéena délka 1é&by je 2 tydny a neméla by v 2adném piipadé prekrodit 4 tydny kvdli spojeni
zvyseného rizika vzniku nadorovych onemocnéni a dlouhodobého uzivani kalcitoninu.

Pagetova choroba

Doporucena davka je 100 IU denné podavana subkutanné nebo intramuskularné. Klinického i
biochemického zlepseni vSak bylo dosazeno i pfi minimalnim davkovacim rezimu 50 IU 3krat

za tyden. Davkovani je tfeba upravit podle individudIni potfeby pacienta. LéCbu je tfeba ukondit,
jakmile na ni pacient zareaguje a pfiznaky onemocnéni vymizi. Délka |éCby by neméla normalné
prekrocit 3 mésice kvlli prokdzanému zvy$enému riziku malignit pfi dlouhodobém uzivani
kalcitoninu.Za vyjimeénych okolnosti, napf. u pacient( s hrozici patologickou frakturou, mize byt
délka 1é¢by prodlouzena a? na doporu¢ené maximum 6 mésicy.

U téchto pacientl Ize uvazovat o pravidelném opakovani 1é¢by, pri¢emz je tfeba brat v Gvahu
potencialni pfinosy a prokazané zvysené riziko malignit a dlouhodobé uzivani kalcitoninu (viz bod
4.4),

O¢inek kalcitoninu mdZe byt monitorovan mérenim vhodnych markerl prestavby kosti, napf.
alkalické fosfatazy séra, hydroxyprolinu nebo deoxypyridinolinu v modi.
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4.4 2Zvlastni upozornéni a opatfieni pro pouziti
[text uvedeny niZe je tfeba vlozZit]

[..]

Analyzy randomizovanych kontrolovanych klinickych studii, vedenych u pacientt s osteoartritidou
a osteoporozou prokazaly, ze kalcitonin je spojeny se statisticky vyznamnym zvysSenim rizika
vzniku nadoru v porovnani s pacienty, léCenymi placebem. Tyto klinické studie prokazaly zvyseni
absolutniho rizika vzniku nadoru u pacientd lé&enych kalcitoninem, v porovnani s placebem, které
kolisalo mezi 0,7 % a 2,4 %, v souvislosti s dlouhodobou IéCbou. Pacienti v téchto studiich byli
IéCeni peroralnimi nebo intranazalnimi pfipravky, je ale pravdépodobné, Ze zvysené riziko se tyka
také subkutanniho, intramuskuladrniho nebo intravendzniho podani kalcitoninu, zejména

pfi dlouhodobém uzivani, protoze se olekava, Zze systémova expozice kalcitoninu je u téchto
pacientl vy$&i nez u ostatnich Iékovych forem.

[-]

4.8 Nezadouci Gcinky

[text uvedeny niZe je tfeba vioZit]

[-]

Nadorové onemocnéni (pfi dlouhodobém uzivani), frekvence: casté

(-]

B. Pribalova informace

1. Co je <smysleny nazev> a k ¢emu se pouziva:
[aktudlné schvaleny text je tfeba vymazat a nahradit jej nasledujicim]
<smysleny nazev> mize byt podavan pfi nasledujicich stavech:

- Prevence Ubytku kostni tkdné u pacientd, ktefi se stali nahle imobilni (nepohyblivi). Naptiklad
pacienti, ktef jsou z divodu zlomeniny upouténi na ldzko.

- Pagetova choroba kosti u pacientl, ktefi nemohou uzivat jinou Ié&bu tohoto onemocnéni,
naptiklad pacienti s tézkymi problémy s ledvinami. Pagetova choroba je pomalu postupujici
onemocnéni charakterizované zmeénou velikosti a tvaru nékterych kosti.

- Lé¢ba zvygené hladiny vapniku v krvi (hyperkalcemie) zplisobené nadorem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete <smysleny nazev> uzivat
[text uvedeny niZe je treba vioZit]

[]

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti <smysleny nazev> je zapotrebi
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Prosim, informuijte svého lékare, pokud Vadm byl diagnostikovan nador. U pacientd, |é¢enych
kalcitoninem pro osteopordzu a osteoartritidu v klinickych studiich se prokazalo zvyseni rizika
vzniku nadoru, nasledné po dlouhodobé lécbé. Vas lékar rozhodne, zda je kalcitonin pro Vas
vhodnou lé¢bou a jak dlouho mizete byt Ié¢en(a).

3. Jak se <smysleny nazev> uziva
[text uvedeny niZe je tieba vioZit]

Vas lékar urci spravnou davku a jak dlouho byste mél(a) byt Ié¢en(a) kalcitoninem, v zavislosti
na Vasem zdravotnim stavu.

Obvyklé davky jsou:

- Prevence ztraty kostni tkané: Pfipravek se injikuje do svalu nebo podkozné v davce 100 IU
jednou denné nebo 50 IU dvakrat denné& po dobu 2 aZ 4 tydnd.

- Pagetova choroba: Pfipravek se injikuje jednou denné v davce 100 IU do svalu nebo podkozné,
normalné po dobu aZ 3 mésicl. V nékterych piipadech mlze Va$ Iékar rozhodnout o prodlouZeni
lé¢by aZ na 6 mésicl.

- Léc¢ba vysokych hladin vapniku: Pripravek se injikuje v davce 100 IU kazdych 6 az 8 hodin

do svalu nebo podkozné. V nékterych pripadech se pfipravek podava formou nitroZzilni injekce.

4. Mozné nezadouci acinky
[text uvedeny niZe je treba vioZit]

[..]

Casté neZadouci Gcinky:

Nador (nasledné po dlouhodobé |é¢bé)

(]

83



