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1.  ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Ενέσιµο διάλυµα Forcaltonin 100 IU 
 
 
2.  ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Μία αµπούλα Forcaltonin 100 IU περιέχει 100 ∆ιεθνείς Μονάδες (IU) που αναλογούν περίπου σε 
15 µικρογραµµάρια ανασυνδυασµένης καλσιτονίνης σολοµού (που παράγεται µε την τεχνολογία 
ανασυνδυασµένου DNA σε Escherichia coli) σε 1 ml οξικού ρυθµιστικού διαλύµατος. 
Για τα έκδοχα, βλ. παράγραφος 6.1. 
 
 
3.  ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Ενέσιµο διάλυµα 
 
∆ιάφανο άχρωµο διάλυµα 
 
 
4.  ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1  Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Η καλσιτονίνη ενδείκνυται για: 
• την πρόληψη της οξείας οστικής απώλειας λόγω αιφνίδιας ακινητοποίησης όπως στην περίπτωση 
ασθενών µε πρόσφατα οστεοπορωτικά κατάγµατα 
 

• τη νόσο του Paget 
 
• την κακοήθη υπερασβεστιαιµία 
 

4.2  ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Χορηγείται σε άτοµα ηλικίας 18 ετών και άνω µε υποδόρια, ενδοµυϊκή ή ενδοφλέβια ένεση. 
 
Η καλσιτονίνη σολοµού µπορεί να χορηγείται κατά την κατάκλιση για τη µείωση της συχνότητας 
εµφάνισης ναυτίας ή εµέτου που µπορεί να εµφανισθούν, ειδικότερα κατά την έναρξη της θεραπείας. 
 
Πρόληψη της οξείας οστικής απώλειας: 
Η συνιστώµενη δοσολογία είναι 100 I.U. την ηµέρα ή 50 I.U. δύο φορές την ηµέρα για 2 έως 4 
εβδοµάδες, χορηγούµενη υποδόρια ή ενδοµυϊκά. Η δόση µπορεί να µειωθεί σε 50 I.U. ηµερησίως 
κατά την έναρξη της επανακινητοποίησης του ασθενούς. Η θεραπευτική αγωγή δίδεται µέχρις ότου οι 
ασθενείς κινητοποιηθούν πλήρως. 
 
Νόσος του Paget: 
Η συνιστώµενη δοσολογία είναι 100 IU ηµερησίως που χορηγούνται υποδόρια ή ενδοµυϊκά. 
Εντούτοις έχει επιτευχθεί κλινική και βιοχηµική βελτίωση και µε την ελάχιστη δοσολογία των 50 IU 
τρεις φορές την εβδοµάδα. Η δοσολογία θα πρέπει να εξατοµικεύεται ανάλογα µε τις ανάγκες του 
ασθενούς. Η διάρκεια της αγωγής εξαρτάται από την ένδειξη της θεραπείας και την ανταπόκριση του 
ασθενούς. Η δράση της καλσιτονίνης είναι δυνατόν να αξιολογηθεί µε τη µέτρηση κατάλληλων 
δεικτών της οστικής ανακατασκευής, όπως αλκαλική φωσφατάση του ορού ή υδροξυπρολίνη ή 
δεοξυπρολίνη των ούρων. Η δόση µπορεί να µειωθεί όταν βελτιώνεται η κατάσταση του ασθενούς. 
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Κακοήθης υπερασβεστιαιµία: 
 
Η συνιστώµενη δόση είναι 100 IU κάθε 6 έως 8 ώρες µε υποδόρια ή ενδοµυϊκή ένεση. Επιπρόσθετα, 
η καλσιτονίνη σολοµού µπορεί να χορηγείται µε ενδοφλέβια ένεση αφού προηγηθεί επανυδάτωση. 
Εάν η ανταπόκριση δεν είναι ικανοποιητική µετά από µια ή δύο ηµέρες, η δόση µπορεί να αυξάνεται 
έως τη µέγιστη, 400 IU κάθε 6 έως 8 ώρες. Σε σοβαρές ή επείγουσες περιπτώσεις είναι δυνατό να 
χορηγηθεί µε ενδοφλέβια έγχυση µέχρι 10 IU/kg σωµατικού βάρους σε 500ml διαλύµατος 
χλωριούχου νατρίου 0.9% w/v για διάστηµα τουλάχιστον 6 ωρών. 
 
Χρήση σε ηλικιωµένους, σε ασθενείς µε έκπτωση της ηπατικής και νεφρικής λειτουργίας 
Η εµπειρία µε τη χρήση της καλσιτονίνης σε ηλικιωµένους δεν έδειξε µειωµένη ανοχή ή ανάγκη για 
τροποποίηση της δοσολογίας. Το ίδιο ισχύει σε ασθενείς µε διαταραγµένη ηπατική λειτουργία. Η 
µεταβολική κάθαρση είναι κατά πολύ µικρότερη σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια τελικού σταδίου 
απ’ ό,τι σε υγιή άτοµα. Εντούτοις, η κλινική σχετικότητα αυτού του ευρήµατος δεν είναι γνωστή. 
 
4.3  Αντενδείξεις 
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε οποιοδήποτε από τα έκδοχα. 
 
Η καλσιτονίνη αντενδείκνυται επίσης σε ασθενείς µε υπασβεστιαιµία. 
 
4.4  Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Επειδή η καλσιτονίνη είναι πεπτίδιο, υπάρχει η πιθανότητα συστηµατικών αλλεργικών αντιδράσεων 
και σε ασθενείς που λαµβάνουν καλσιτονίνη, έχουν αναφερθεί αλλεργικού τύπου αντιδράσεις 
συµπεριλαµβανοµένων µεµονωµένων περιπτώσεων αναφυλακτικής καταπληξίας. Τέτοιες 
αντιδράσεις πρέπει να διαφοροποιούνται από τη γενικευµένη ή τη τοπική έξαψη που είναι συνήθης 
µη αλλεργικού τύπου δράση της καλσιτονίνης (βλ. παράγραφος 4.8). Σε ασθενείς για τους οποίους 
υπάρχει υποψία ευαισθησίας στην καλσιτονίνη θα πρέπει να εξετάζεται η διενέργεια δερµατικής 
δοκιµασίας πριν την αγωγή τους µε καλσιτονίνη. 
 
Η περιεκτικότητα του παρόντος φαρµακευτικού προϊόντος σε νάτριο είναι λιγότερο από 1 mmol (23 
mg) ανά δόση, ήτοι ουσιαστικά δεν περιέχει νάτριο. 
 
4.5  Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλλληλεπίδρασης 
 
Τα επίπεδα του ασβεστίου του ορού είναι δυνατόν να µειωθούν παροδικά σε τιµές κάτω από τις 
φυσιολογικές µετά από τη χορήγηση καλσιτονίνης, ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας σε 
ασθενείς µε παθολογικούς ρυθµούς οστικής απορρόφησης. Η δράση αυτή ελαττώνεται καθώς 
µειώνεται η οστεοκλαστική δραστηριότητα. Εντούτοις, θα πρέπει να δοθεί προσοχή σε ασθενείς που 
λαµβάνουν ταυτόχρονα αγωγή µε καρδιακές γλυκοσίδες ή µε αναστολείς των διαύλων ασβεστίου. 
Ενδέχεται να απαιτηθεί ρύθµιση στη δοσολογία των φαρµάκων αυτών, λαµβάνοντας υπόψη το 
γεγονός ότι οι δράσεις τους είναι δυνατό να τροποποιηθούν λόγω µεταβολών των συγκεντρώσεων 
των ενδοκυττάριων ηλεκτρολυτών. 
 
Η χρήση της καλσιτονίνης σε συνδυασµό µε διφωσφονικά µπορεί να έχει ως αποτέλεσµα µια 
αθροιστική δράση στη µείωση του ασβεστίου. 
 
4.6  Κύηση και γαλουχία 
 
Η καλσιτονίνη δεν έχει µελετηθεί σε έγκυες γυναίκες. Η καλσιτονίνη θα πρέπει να χρησιµοποιείται 
κατά τη διάρκεια της κύησης µόνο εάν η θεραπεία θεωρηθεί απολύτως απαραίτητη από το γιατρό 
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∆εν είναι γνωστό εάν η ουσία απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα. Στα ζώα, η καλσιτονίνη σολοµού έχει 
δειχθεί ότι µειώνει τη γαλουχία και ότι απεκκρίνεται στο γάλα. (βλ. παράγραφος 5.3). Γι’ αυτόν το 
λόγο ο θηλασµός δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια της αγωγής. 
 
4.7  Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
∆εν υπάρχουν δεδοµένα για την επίδραση της ενέσιµης καλσιτονίνης στην ικανότητα οδήγησης και 
στο χειρισµό µηχανών. Η ενέσιµη καλσιτονίνη µπορεί να προκαλέσει παροδική ζάλη (βλ. 
Παράγραφος 4.8. Ανεπιθύµητες Ενέργειες) που µπορεί να µειώσει τις αντιδράσεις του ασθενούς. Οι 
ασθενείς πρέπει γι’ αυτόν το λόγο να προειδοποιούνται, ότι µπορεί να παρουσιασθεί παροδική ζάλη, 
ώστε να µην οδηγούν ή να µην χειρίζονται µηχανές 
 
4.8  Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Κατηγορίες βάσει συχνότητας: 
Πολύ συχνές >1/10, συνήθεις (>1/100, <1/10), ασυνήθεις (>1/1000, <1/100), σπάνιες ((>1/10000, 
<1/1000), πολύ σπάνιες (<1/10000), συµπεριλαµβανοµένων µεµονωµένων αναφορών. 
 
Γαστρεντερικές διαταραχές 
Πολύ συχνές: Ναυτία µε ή χωρίς έµετο σηµειώνεται στο 10% περίπου των ασθενών στους οποίους 
χορηγείται καλσιτονίνη. Η δράση είναι πιο εµφανής κατά την έναρξη της θεραπείας και τείνει να 
µειωθεί ή να εξαφανισθεί µε τη συνεχή χορήγηση ή τη µείωση της δόσης. Εάν απαιτείται µπορεί να 
χορηγηθεί ένα αντιεµετικό. 
Η ναυτία/έµετος είναι λιγότερο συχνά όταν η ένεση χορηγείται το βράδυ και µετά τα γεύµατα. 
Ασυνήθεις: διάρροια 
 
Αγγειακές διαταραχές 
Πολύ συχνές: 
Εξάψεις του δέρµατος (προσώπου και άνω κορµού). Αυτές δεν είναι αλλεργικές αντιδράσεις αλλά 
οφείλονται σε µια φαρµακολογική δράση και συνήθως παρατηρούνται 10 έως 20 λεπτά µετά τη 
χορήγηση. 
 
Γενικές διαταραχές και ενοχλήσεις στη θέση χορήγησης 
Ασυνήθεις: τοπικές φλεγµονώδεις αντιδράσεις στο σηµείο της υποδόριας ή της ενδοµυϊκής ένεσης. 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδορίου ιστού 
Ασυνήθεις: δερµατικό εξάνθηµα 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος: 
Ασυνήθεις: µεταλλική γεύση στο στόµα, ζάλη 
 
∆ιαταραχές των νεφρών και του ουροποιητικού συστήµατος 
Ασυνήθεις: διούρηση 
 
∆ιαταραχές του µεταβολισµού και της διατροφής: 
Σπάνιες: Σε περίπτωση ασθενών µε υψηλή οστική ανακατασκευή (νόσο του Paget και νεαροί 
ασθενείς) µια παροδική, συνήθως ασυµπτωµατική, µείωση της ασβεστιαιµίας µπορεί να εµφανισθεί 
µεταξύ της 4ης και 6ης ώρας µετά τη χορήγηση. 
 
∆ιαταραχές του ανοσολογικού συστήµατος: 
Πολύ σπάνιες: σοβαρές αλλεργικού τύπου αντιδράσεις όπως βρογχόσπασµος, οίδηµα της γλώσσας 
και του φάρυγγα και σε µεµονωµένες περιπτώσεις αναφυλαξία 
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Εξετάσεις: 
Ο κίνδυνος ανάπτυξης αντισωµάτων που αδρανοποιούν, ακόµη και στην περίπτωση µακροχρόνιας 
θεραπείας είναι χαµηλός διότι η αλληλουχία των αµινοξέων είναι ίδια µε αυτή της ενδογενούς 
ανθρώπινης καλσιτονίνης. 
 
4.9  Υπερδοσολογία 
 
Ναυτία, έµετος, ερύθηµα και ζάλη είναι γνωστό ότι είναι δοσοεξαρτώµενα συµπτώµατα όταν η 
καλσιτονίνη χορηγείται u960 παρεντερικά. Έχουν χορηγηθεί εφ’άπαξ δόσεις (µέχρι 10 000 IU) της 
ενέσιµης καλσιτονίνης σολοµού χωρίς άλλες ανεπιθύµητες αντιδράσεις εκτός της ναυτίας και του 
έµετου, καθώς και την επίταση των φαρµακολογικών δράσεων 
 
Η αγωγή πρέπει να είναι συµπτωµατική όταν εµφανισθούν συµπτώµατα υπερδοσολογίας. 
 
 
5.  ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
Φαρµακοθεραπευτική οµάδα: αντιπαραθυρεοειδής ορµόνη, κωδικός ATC: H05BA01 (καλσιτονίνη 
σολοµού). 
 
Έχει αποδειχθεί ότι οι φαρµακολογικές ιδιότητες των συνθετικών και ανασυνδυασµένων πεπτιδίων 
είναι ποιοτικά και ποσοτικά ισοδύναµες. 
 
5.1  Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Η καλσιτονίνη σολοµού είναι µία ορµόνη µε επίδραση στο ασβέστιο, η οποία αναστέλλει την οστική 
επαναρρόφηση µε άµεση δράση στους οστεοκλάστες. Αναστέλλοντας την οστεοκλαστική 
δραστηριότητα µέσω των ειδικών της υποδοχέων, η καλσιτονίνη σολοµού µειώνει την οστική 
απορρόφηση. Σε φαρµακολογικές µελέτες, η καλσιτονίνη σολοµού φαίνεται να έχει αναλγητική 
δράση σε ζωϊκά µοντέλα. 
 
Η καλσιτονίνη σολοµού µειώνει σηµαντικά το ρυθµό της οστικής απορρόφησης σε καταστάσεις µε 
αυξηµένο ρυθµό οστικής απορρόφησης όπως στη νόσο του Paget και στην οξεία οστική απώλεια 
λόγω αιφνίδιας ακινητοποίησης. 
 
Η απουσία ελλειµµάτων εναπόθεσης µεταλλικών αλάτων µε την καλσιτονίνη έχει αποδειχθεί µε 
ιστοµορφικές µελέτες των οστών τόσο στον άνθρωπο όσο και στα ζώα. 
 
Μειώσεις της οστικής απορρόφησης, όπως αυτή εκτιµάται από τη µείωση της υδροξυπρολίνης και 
της δεοξυπρολίνης στα ούρα, παρατηρούνται µετά από αγωγή µε καλσιτονίνη τόσο σε υγιείς 
εθελοντές όσο και σε ασθενείς µε διαταραχές που σχετίζονται µε τα οστά όπως ή νόσος του Paget και 
η οστεοπόρωση. 
 
Η δράση της καλσιτονίνης στη µείωση του ασβεστίου προκαλείται τόσο από τη µείωση της 
µετακίνησης ασβεστίου από τα οστά προς το εξωκυττάριο υγρό όσο και από την αναστολή της 
επαναρρόφησής του στα νεφρικά σωληνάρια. 
 
5.2  Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Γενικά χαρακτηριστικά της δραστικής ουσίας 
Η καλσιτονίνη σολοµού απορροφάται και αποβάλλεται ταχέως. 
 
Οι µέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσµα επιτυγχάνονται εντός της πρώτης ώρας από τη χορήγηση. 
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Μελέτες σε ζώα έδειξαν ότι µετά από παρεντερική χορήγηση, η καλσιτονίνη µεταβολίζεται κυρίως 
στους νεφρούς µέσω πρωτεόλυσης. Οι µεταβολίτες στερούνται της ειδικής βιολογικής δράσης της 
καλσιτονίνης. 
 
Η βιοδιαθεσιµότητα µετά από υποδόρια και ενδοµυϊκή ένεση στον άνθρωπο είναι υψηλή και 
παρόµοια και για τις δύο οδούς χορήγησης (71% and 66%, αντίστοιχα). 
 
Η καλσιτονίνη έχει βραχείς χρόνους ηµίσειας ζωής απορρόφησης και αποβολής οι οποίοι είναι 10- 
15 λεπτά και 50-80 λεπτά αντίστοιχα. Η καλσιτονίνη σολοµού αποδοµείται κυρίως και σχεδόν 
αποκλειστικά στους νεφρούς και σχηµατίζονται φαρµακολογικά αδρανή κλάσµατα του µορίου. Έτσι, 
σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια τελικού σταδίου, η µεταβολική κάθαρση είναι κατά πολύ 
µικρότερη από ότι στα υγιή άτοµα. Ωστόσο, η κλινική συσχέτιση του ευρήµατος αυτού δεν είναι 
γνωστή. 
 
Η δέσµευση µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος είναι της τάξης 30 µε 40%. 
 
Χαρακτηριστικά σε ασθενείς 
Υπάρχει συσχέτιση µεταξύ της δόσης καλσιτονίνης που χορηγείται υποδόρια και των µέγιστων 
συγκεντρώσεων στο πλάσµα. Ύστερα από παρεντερική χορήγηση 100 I.U. καλσιτονίνης, η µέγιστη 
συγκέντρωση στο πλάσµα βρίσκεται ανάµεσα στα 200 and 400 pg/ml περίπου. Υψηλότερα επίπεδα 
στο αίµα µπορεί να σχετίζονται µε αυξηµένη εµφάνιση ναυτίας και εµέτου. 
 
5.3  Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Συµβατικές µακροχρόνιες µελέτες τοξικότητας, αναπαραγωγής και µεταλλαξιγένεσης διεξήχθησαν 
σε πειραµατόζωα. Η καλσιτονίνη σολοµού στερείται εµβρυοτοξικής, τερατογενετικής και 
µεταλλαξιογόνου δράσης. 
 
Αναφέρθηκε αυξηµένη συχνότητα εµφάνισης αδενωµάτων της υπόφυσης σε αρουραίους στους 
οποίους χορηγήθηκε συνθετική καλσιτονίνη σολοµού για 1 χρόνο. Η επίδραση αυτή θεωρείται ειδική 
µε το είδος και χωρίς κλινική σηµαντικότητα. 
 
Η καλσιτονίνη σολοµού δε διέρχεται τον φραγµό του πλακούντα 
 
Σε ζώα στα οποία χορηγήθηκε καλσιτονίνη κατά την περίοδο της γαλουχίας παρατηρήθηκε 
καταστολή της παραγωγής γάλακτος. Η καλσιτονίνη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα. 
 
 
6.  ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1  Κατάλογος εκδόχων 
 
Οξικό οξύ, παγόµορφο οξικό οξύ, τριυδρικό οξικό νάτριο, χλωριούχο νάτριο και ενέσιµο ύδωρ. 
 
6.2  Ασυµβατότητες 
 
∆εδοµένου ότι δεν υπάρχουν µελέτες συµβατότητας, αντενδείκνυται η ανάµιξη του παρόντος 
προϊόντος µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα. 
 
6.3  ∆ιάρκεια ζωής 
 
3 χρόνος. 
 



Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό 
πρ
οϊό
ν τ
ου

 ο
πο
ίου

 η
 ά
δε
ια 
κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δ
εν

 εί
να
ι π
λέ
ον

 σ
ε ι
σχ
ύ

 7

Όταν η φύσιγγα µιας χρήσης ανοιχθεί, το Forcaltonin πρέπει να χρησιµοποιείται αµέσως. 
 
6.4  Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
Φυλάσσεται σε ψυγείο (2°C - 8°C). ∆εν πρέπει να καταψύχεται. 
 
6.5  Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Το Forcaltonin περιέχεται σε υάλινες φύσιγγες Τύπου Ι, µορφής Β, µε σκοπό να περιέχουν έως και 1 
ml διαλύµατος. 
 
Κάθε συσκευασία περιέχει 10 φύσιγγες. 
 
6.6  Οδηγίες χρήσεως και χειρισµού <και απόρριψη> 
 
Για υποδόρια, ενδοµυϊκή ή ενδοφλέβια χρήση. 
 
Πρέπει να γίνεται οπτικός έλεγχος του προϊόντος για σωµατιδιακή ύλη και αποχρωµατισµό πριν τη 
χορήγηση. Τα προϊόντα στα οποία παρατηρούνται τέτοια ελαττώµατα πρέπει να απορρίπτονται. 
Τυχόν αχρησιµοποίητο προϊόν ή άχρηστο υλικό θα πρέπει να αποσύρεται σύµφωνα µε τους τοπικούς 
κανονισµούς. 
 
 
7.  ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Unigene UK Limited, 191 Sparrows Herne, Bushey Heath, Hertfordshire WD23 1AJ, H.B. 
 
 
8.  ΑΡΙΘΜΟΣ (ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/98/093/002 
 
 
9.  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 11-01-1999 
 
Ηµεροµηνία τελευταίας ανανέωσης: 
 
 
10.  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

Α.  ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ(ΕΣ) ΤΗΣ (ΤΩΝ) ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΗΣ(ΩΝ) 
ΟΥΣΙΑΣ(ΩΝ) ΚΑΙ ΚΑΤΟΧΟΣ(ΟΙ) ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ(ΟΙ) 
ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ 

 
Β.  ΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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Α.  <ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ(ΕΣ) ΤΗΣ(ΤΩΝ) ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΗΣ(ΩΝ) 
ΟΥΣΙΑΣ(ΩΝ) ΚΑΙ > ΚΑΤΟΧΟΣ(ΟΙ) ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ 
ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ 

 
Όνοµα και διεύθυνση του(των) παρασκευαστή(ών) της (των) βιολογικώς δραστικής(ών) ουσίας(ών) 
 
Unigene Laboratories, Inc. 
83 Fulton Street 
Boonton, New Jersey 07005 Ηνωµένες Πολιτείες 
 
Όνοµα και διεύθυνση του(των) παρασκευαστή(ών) που είναι υπεύθυνος(οι) για την αποδέσµευση των 
παρτίδων 
 
FAMAR S.A., 
7, P. Marinopoulou Str. 
174 56 Alimos, Athens, Ελλάς 
 
 
Β.  ΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
• ΟΙ ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΟΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΠΟΥ 
ΒΑΡΥΝΟΥΝ ΤΟΝ ΚΑΤΟΧΟ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
• ΑΛΛΟΙ ΟΡΟΙ 

 
Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας οφείλει να ενηµερώσει την Ευρωπαϊκή Επιτροπή για το σχέδιο 
εµπορίας του φαρµακευτικού προϊόντος που εγκρίνεται µε την παρούσα απόφαση. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ 
 

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό 
πρ
οϊό
ν τ
ου

 ο
πο
ίου

 η
 ά
δε
ια 
κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δ
εν

 εί
να
ι π
λέ
ον

 σ
ε ι
σχ
ύ

 11

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Α. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ Ή, 
ΕΦΟΣΟΝ ∆ΕΝ ΥΠΑΡΧΕΙ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ, ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
{ΜΟΡΦΗ/ΕΙ∆ΟΣ} 
 
 
1.  ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Ενέσιµο διάλυµα Forcaltonin 100 IU 
Ανασυνδυασµένη καλσιτονίνη σολοµού 
 
 
2.  ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Φαρµακευτικό προϊόν: κάθε φιαλίδιο περιέχει 100 IU (15 µικρογραµµάρια σε 1 ml) 
ανασυνδυασµένης καλσιτονίνης σολοµού. 
 
 
3.  ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Έκδοχα: Οξικό οξύ, παγόµορφο οξικό οξύ, τριυδρικό οξικό νάτριο, χλωριούχο νάτριο και ενέσιµο 
ύδωρ. 
 
 
4.  ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Ενέσιµο διάλυµα - Συσκευασία των δέκα δόσεων 
 
Φαρµακευτικό Προϊόν: κάθε φιαλίδιο περιέχει 100 IU (15 µικρογραµµάρια σε 1 ml) 
ανασυνδυασµένης καλσιτονίνης σολοµού. 
 
 
5.  ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για υποδόρια, ενδοµυϊκή ή ενδοφλέβια ένεση. ∆ιαβάζετε το φυλλάδιο της συσκευασίας πριν από τη 
χρήση. 
 
 
6.  ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7.  ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
∆ΕΝ ΚΑΤΑΨΥΧΕΤΑΙ 
 
 
8.  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ {MM/XXXX} 
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9.  ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται σε ψυγείο. Να µην καταψύχεται. 
 
 
10.  Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11.  ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Unigene UK Limited 
191 Sparrows Herne 
Bushey Heath 
Hertfordshire WD23 1AJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12.  ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/98/093/002 
 
 
13.  ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
 
Παρτίδα {αριθµός} 
 
 
14.  ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
 
1.  ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Ενέσιµο διάλυµα Forcaltonin 100 IU 
Ανασυνδυασµένη καλσιτονίνη σολοµού 
 
 
2.  ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Unigene UK Limited 
191 Sparrows Herne 
Bushey Heath 
Hertfordshire WD23 1AJ 
United Kingdom (Ηνωµένο Βασίλειο) 
 
 
3.  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4.  ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα {αριθµός} 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
 
{ΜΟΡΦΗ/ΕΙ∆ΟΣ} 
 
 
1.  ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) 

ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Ενέσιµο διάλυµα Forcaltonin 100 IU 
 
 
2.  ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαβάστε το ένθετο φύλλο συσκευασίας πριν από τη χρήση 
 
 
3.  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4.  ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα {αριθµός} 
 
 
5.  ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑPΟΣ, ΚΑΤ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α 
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Β. ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
αυτό το φάρµακο. 
-  Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
-  Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας. 
-  Η συνταγή για αυτό το φάρµακο συµπληρώθηκε για σας προσωπικά και δεν πρέπει να το 

δώσετε σε άλλους. 
Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε τα 
δικά σας. 

 
 
Με το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης θα ενηµερωθείτε για τα ακόλουθα: 
1  Τι είναι το FORCALTONIN και ποια είναι η χρήση του 
2  Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το FORCALTONIN 
3  Πώς να χρησιµοποιήσετε το FORCALTONIN 
4  Πιθανές παρενέργειες 
5  Φύλαξη του FORCALTONIN 
 
FORCALTONIN 100 IU ∆ιάλυµα για έγχυση, 
ανασυνδυασµένη καλσιτονίνη σολοµού 
-  Η ενεργός ουσία είναι η ανασυνδυασµένη καλσιτονίνη σολοµού. Η κάθε αµπούλα περιέχει 

100 IU (15 micrograms σε 1 ml) ανασυνδυασµένης καλσιτονίνης σολοµού. Η 
ανασυνδυασµένη καλσιτονίνη σολοµού που περιέχεται στο Forcaltonin δεν παράγεται µε 
συνήθη, χηµική µέθοδο αλλά µε γενετική µηχανική. Ωστόσο η δοµή του ενεργού συστατικού 
του FORCALTONIN είναι η ίδια µε αυτή της χηµικά συνθεµένης καλσιτονίνης σολοµού. Τα 
αποτελέσµατα της ανασυνδυασµένης καλσιτονίνης σολοµού στο σώµα έχουν επίσης 
αποδειχτεί να είναι ισοδύναµα µε αυτά της συνθετικής καλσιτονίνης σολοµού. 

-  Τα άλλα υλικά είναι οξικό οξύ, παγόµορφο οξικό οξύ, τριυδροξειδικό οξικό άλας νατρίου, 
χλωριούχο νάτριο και νερό για εγχύσεις. 

 
Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας για το FORCALTONIN είναι η Unigene UK Limited, 191 
Sparrows Herne, Bushey Heath, Hertfordshire WD23 1AJ, UK. 
 
Η κατασκευάστρια εταιρία είναι η FAMAR S.A., 7 P. Marinopoulou Str., 174 56 Alimos, Athens, 
Ελλάς . 
 
 
1.  ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ FORCALTONIN ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το FORCALTONIN είναι ένα ενέσιµο διάλυµα. Το διάλυµα είναι διαφανές, άχρωµο και στείρο. 
Περιέχεται σε µία γυάλινη φύσιγγα. 
 
Η κάθε φύσιγγα FORCALTONIN περιέχει 1 ml διαλύµατος µε 100 ∆ιεθνείς Μονάδες (IU) ενεργού 
συστατικού. Αυτό ισοδυναµεί µε περίπου 15 micrograms ανασυνδυασµένης καλσιτονίνης σολοµού. 
Κάθε πακέτο περιέχει 10 φυσίγγια. 
 
Η ενεργός ουσία του FORCALTONIN είναι η ανασυνδυασµένη καλσιτονίνη σολοµού. Η 
καλσιτονίνη σολοµού είναι µία ορµόνη η οποία αυξάνει το ποσοστό ασβεστίου και φωσφορικού 
άλατος που επιστρώνονται στα οστά και χαµηλώνει τα επίπεδα ασβεστίου που κυκλοφορούν στο 
αίµα. 
 
Το FORCALTONIN χρησιµοποιείται για να αποφευχθεί η απώλεια οστού αν παραµείνετε ξαφνικά σε 
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ακινησία, για παράδειγµα, µετά από κάταγµα λόγω οστεοπόρωσης. Χρησιµοποιείται επίσης και στην 
αντιµετώπιση της νόσου του Paget (µία χρόνια ασθένεια των οστών που χαρακτηρίζεται από 
φλεγµονή και παραµόρφωση) και υπερασβεστιαιµία κακοήθειας (αυξηµένα επίπεδα ασβεστίου στο 
αίµα λόγω όγκων). 
 
 
2.  ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΟΤΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ FORCALTONIN 
 
Μη χρησιµοποιείτε το FORCALTONIN: 
-  Αν έχετε υπερευαισθησία (αλλεργία) στην καλσιτονίνη σολοµού ή οποιοδήποτε άλλο 

συστατικό του FORCALTONIN. Η υπερβολική ευαισθησία στην καλσιτονίνη σολοµού 
µπορεί να προκαλέσει δυσκολίες στην εισπνοή (βογχοσπασµό), διόγκωση της γλώσσας ή του 
φάρυγγα ή και ακόµη αναφυλλακτικό σοκ (µία πολύ οξεία αλλεργική αντίδραση). Η σοβαρή 
αλλεργική αντίδραση θα χρειαστεί θεραπεία άµεσης ανάγκης. Αν δεν είστε βέβαιοι αν είστε 
αλλεργικοί ή όχι στην καλσιτονίνη σολοµού, παρακαλείστε να συζητήσετε το θέµα αυτό µε 
το γιατρό σας. Ο γιατρός σας µπορεί να κάνει µία εξέταση στην επιδερµίδα σας για να δει 
πόσο ευαίσθητος είστε στην καλσιτονίνη σολοµού. Ο γιατρός σας µπορεί να αποφασίσει ότι 
δεν είναι ασφαλές να λάβετε αυτό το φάρµακο. 

-  αν πάσχετε από υποασβεστιαιµία. 
 
Κύηση 
Αν είστε έγκυος, παρακαλείστε να το πείτε στο γιατρό σας. ∆εν είναι γνωστό αν το φάρµακο αυτό 
είναι ασφαλές για χρήση κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης. Το FORCALTONIN δε θα πρέπει 
εποµένως να χορηγείται σε εγκύους. Η καλσιτονίνη θα πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια της 
εγκυµοσύνης µόνο σε εξαιρετικές περιπτώσεις, σύµφωνα µε την εκτίµηση του γιατρού. 
 
Γαλουχία 
∆εν θα πρέπει να γαλουχείτε το παιδί σας ενώ σας χορηγείται το FORCALTONIN. 
 
Οδήγηση και χρήση µηχανηµάτων: 
∆εν υπάρχουν δεδοµένα για τις επιδράσεις της ενέσιµης καλσιτονίνης στην ικανότητα οδήγησης και 
χρήσης µηχανηµάτων. Η ενέσιµη καλσιτονίνη µπορεί να προκαλέσει προσωρινή ζάλη, γεγονός που 
έχει αρνητικές επιπτώσεις στην αντίδραση του ασθενούς. Συνεπώς, οι ασθενείς πρέπει να 
προειδοποιούνται για το ενδεχόµενο προσωρινής ζάλης, περίπτωση κατά την οποία δεν θα πρέπει να 
οδηγούν ή να χρησιµοποιούν µηχανήµατα. 
 
Σηµαντικές πληροφορίες για ορισµένα συστατικά του FORCALTONIN 
Η περιεκτικότητα του παρόντος φαρµακευτικού προϊόντος σε νάτριο είναι λιγότερο από 1 mmol 
(23 mg) ανά δόση, ήτοι ουσιαστικά δεν περιέχει νάτριο. 
 
Χρήση FORCALTONIN µε άλλα φάρµακα: 
∆εν υπάρχουν αναφορές ότι άλλα φάρµακα επηρεάζουν την αποτελεσµατικότητα του 
FORCALTONIN. Ωστόσο, το FORCALTONIN µπορεί να επηρεάσει την αποτελεσµατικότητα 
ορισµένων φαρµάκων που χορηγούνται για την αντιµετώπιση ορισµένων καρδιακών παθήσεων. 
Παρακαλείστε να πείτε στο γιατρό σας αν λαµβάνετε θεραπεία για καρδιακές παθήσεις, επειδή θα 
πρέπει να ρυθµιστεί η δόση του φαρµάκου για την καρδιακή πάθηση αναλόγως. 
 
Θα πρέπει να πείτε στο γιατρό σας αν παίρνετε άλλα φάρµακα µείωσης ασβεστίου, όπως 
bisphosphonates καθώς αυτός ο συνδυασµός φαρµάκων µε το FORCALTONIN µπορεί να 
προκαλέσει την ποσότητα του ασβεστίου στο αίµα σας να γίνει πολύ χαµηλή. 
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Χρήση του FORCALTONIN σε παιδιά: 
∆ε συνιστάται η χρήση του FORCALTONIN σε παιδιά. 
 
 
3.  ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ FORCALTONIN 
 
Το FORCALTONIN διατίθεται µόνο από το γιατρό σας. Προορίζεται µόνο για δική σας χρήση. Μην 
το δίνετε σε κανέναν άλλο. 
 
Το FORCALTONIN παρέχεται µε ένεση. Η ένεση γίνεται από το γιατρό σας ή τη νοσοκόµα. 
 
Οι ακόλουθες οδηγίες χρήσης συνιστώνται για να επιβεβαιωθεί ότι θα λάβετε τα πλήρη οφέλη της 
θεραπείας µε FORCALTONIN. Σε µερικές περιπτώσεις όµως, ο γιατρός σας µπορεί να αποφασίσει 
να χρησιµοποιήσει µια διαφορετική δόση ή συχνότητα δόσεων. Παρακαλείστε να τον ρωτήσετε να 
σας εξηγήσει τους λόγους για οποιαδήποτε αλλαγή στο πρόγραµµα της θεραπείας σας. 
 
Οι ακόλουθες οδηγίες χρήσης συνιστώνται για να επιβεβαιωθεί ότι θα λάβετε τα πλήρη οφέλη της 
θεραπείας µε FORCALTONIN. Σε µερικές περιπτώσεις όµως, ο γιατρός σας µπορεί να αποφασίσει 
να χρησιµοποιήσει µια διαφορετική δόση ή συχνότητα δόσεων. Παρακαλείστε να τον ρωτήσετε να 
σας εξηγήσει τους λόγους για οποιαδήποτε αλλαγή στο πρόγραµµα της θεραπείας σας. 
 
Αποτροπή απώλειας οστού λόγω ξαφνικής ακινησίας. Η συνιστώµενη δόση είναι 100 διεθνείς 
µονάδες 
(15 micrograms καλσιτονίνης σολοµού) καθηµερινά, ή 50 διεθνείς µονάδες (7,5 micrograms 
καλσιτονίνης σολοµού) δύο φορές την ηµέρα, για 2 έως 4 εβδοµάδες, µε υποδόρια ή ενδοµυϊκή 
ένεση.  Ο γιατρός σας µπορεί να µειώσει τη δόση του FORCALTONIN αφού βελτιωθεί η κατάστασή 
σας. 
 
Πάθηση οστών Paget. Η συνιστώµενη δόση είναι 100 διεθνείς µονάδες (15 micrograms 
καλσιτονίνης σολοµού) άπαξ ηµερησίως µε υποδόρια ή ενδοµυϊκή ένεση. Για µερικούς ασθενείς 
µπορεί αρκεί µία ελάχιστή δόση 50 διεθνών µονάδων (7,5 micrograms καλσιτονίνης σολοµού) τρεις 
φορές την εβδοµάδα. Ο γιατρός σας µπορεί να µειώσει τη δόση του FORCALTONIN που παίρνετε 
αφού βελτιωθεί η κατάστασή σας. 
 
Υπερασβεστιαιµία κακοήθειας. Η συνιστώµενη αρχική δόση είναι 100 διεθνείς µονάδες (15 
micrograms καλσιτονίνης σολοµού) κάθε 6 µε 8 ώρες µε υποδόρια ή ενδοµυϊκή ένεση. Αν η 
αντίδραση στη θεραπεία δεν είναι ικανοποιητική µετά από µία ή δύο ηµέρες, η δόση µπορεί να 
αυξηθεί στις 400 διεθνείς µονάδες κάθε 6 µε 8 ώρες. Σε υπερβολικές καταστάσεις άµεσης ανάγκης, 
µια ενδοφλέβια έγχυση µε 10 διεθνής µονάδες ανά χιλιόγραµµο βάρους του ασθενούς σε 500 ml 
φυσιολογικού ορού 0,9% µπορεί να σας χορηγηθεί από το γιατρό σας ή από τη νοσοκόµα σας σε µια 
χρονική περίοδο 6 ωρών. 
 
Αν έχετε απορίες ή ερωτήσεις σχετικά µε το πρόγραµµα της θεραπείας σας, ρωτήστε το γιατρό σας ή 
τη νοσοκόµα σας. Αν έχετε την εντύπωση ότι η επίδραση του FORCALTONIN είναι πολύ δυνατή ή 
πολύ αδύνατη, µιλήστε µε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας. 
 
∆ιάρκεια θεραπείας 
Η διάρκεια του χρόνου για τον οποίο θα λαµβάνετε το FORCALTONIN θα εξαρτηθεί από τον τρόπο 
που ανταποκρίνεστε στη θεραπεία. Η ανταπόκριση του σώµατός σας στη θεραπεία θα εξετάζεται 
κατά τακτά χρονικά διαστήµατα και ο γιατρός σας θα αποφασίσει αν ή όχι η θεραπεία σας χρειάζεται 
να συνεχιστεί και τί είδους δόση απαιτείται. 
 
Αν έχετε απορίες ή ερωτήσεις σχετικά µε τη χρονική διάρκεια της θεραπείας σας, ρωτήστε το γιατρό 
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σας ή τη νοσοκόµα σας. Θα πρέπει επίσης να µιλήσετε µε το γιατρό σας αν αισθάνεστε ότι µειώνεται 
η αποτελεσµατικότητα του FORCALTONIN ή ότι δεν ωφελείστε πλέον από τη θεραπεία. Ποτέ µην 
αλλάζετε 
τη δόση µόνοι σας ούτε και να σταµατάτε την έγχυση του φαρµάκου χωρίς πρώτα να συνεννοηθείτε 
µε το γιατρό σας. 
 
Αν χρησιµοποιείτε περισσότερο FORCALTONIN απ’ ότι πρέπει: 
Αν εσείς ή ο γιατρός σας κατά λάθος ενέσετε περισσότερο από τη συνιστώµενη δόση 
FORCALTONIN, είναι σχεδόν απίθανο να έχετε οποιεσδήποτε σοβαρές συνέπειες. 
 
Αν ξεχάσετε να πάρετε το FORCALTONIN: 
Αν ξεχάσετε να ενέσετε το φάρµακό σας κατά το σωστό χρόνο, θα πρέπει να κάνετε την ένεσή σας 
µόλις το θυµηθείτε εκτός και αν είναι σχεδόν η ώρα σας για την επόµενη δόση. Σε αυτή την 
περίπτωση, θα πρέπει να περιµένετε µέχρι που να έλθει η ώρα να κάνετε την επόµενη ένεση και µετά 
συνεχίστε όπως και προηγουµένως. Ποτέ µην παίρνετε διπλή δόση για να ολοκληρώσετε τη δόση που 
δεν κάνατε. 
Πείτε στο γιατρό σας όσο το δυνατό γρηγορότερα ότι χάσατε µια δόση FORCALTONIN. 
 
 
4.  ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, το FORCALTONIN µπορεί να έχει και αυτό παρενέργειες. 
 
Θα πρέπει να συζητήσετε τις πιθανές παρενέργειες µε το γιατρό σας που θα µπορεί να σας 
συµβουλέψει σχετικά µε όλους τους κινδύνους και οφέλη της θεραπείας σας. Μερικές από τις 
ανεπιθύµητες ενέργειες θα εξαφανιστούν χωρίς περαιτέρω θεραπεία αλλά άλλες µπορεί να 
χρειαστούν ιατρική προσοχή. Ειδοποιήστε το γιατρό σας ή τη νοσοκόµα σας αµέσως, αν 
παρατηρήσετε όποιες από τις ενέργειες παρατίθενται παρακάτω. 
 
Η µόνη σοβαρή ανεπιθύµητη ενέργεια που έχει αναφερθεί σε ασθενείς που έχουν θεραπευτεί µε 
καλσιτονίνη σολοµού είναι µία αλλεργική αντίδραση. Παραδείγµατα σοβαρών αλλεργικών 
αντιδράσεων σε καλσιτονίνη σολοµού είναι: 
 
• δυσκολίες στο αναπνευστικό σύστηµα (βρογχοσπασµός) 
• διόγκωση της γλώσσας ή του φάρυγγα 
• αναφυλλακτικό σοκ (µία πολύ οξεία αλλεργική αντίδραση) 
 
Αυτού του είδους οι αλλεργικές αντιδράσεις έχουν παρατηρηθεί µόνο σε ελάχιστες υποθέσεις και η 
πιο σοβαρή από αυτές, το αναφυλλακτικό σοκ, είναι πολύ σπάνιο. Η σοβαρή αλλεργική αντίδραση θα 
χρειαστεί θεραπεία άµεσης ανάγκης. Ειδοποιήστε το γιατρό σας αµέσως αν συµβούν οποιεσδήποτε 
από τις παραπάνω ενέργειες. Ο γιατρός σας θα λάβει τα κατάλληλα µέτρα. 
 
Περίπου 10% των ασθενών που θεραπεύονται µε καλσιτονίνη σολοµού υποφέρουν από ναυτία, 
µερικές φορές ακολουθούµενη από εµετό. Αυτή η ανεπιθύµητη ενέργεια συµβαίνει κυρίως στην αρχή 
της θεραπείας και τείνει να µειώνεται ή ακόµη και να εξαφανίζεται καθώς συνεχίζεται η θεραπεία. Η 
ενέργεια µπορεί επίσης να εξαφανιστεί αν µειωθεί η δόση. 
 
Ο ερεθισµός στη θέση ή γύρω από τη θέση ένεσης έχει αναφερθεί µερικές φορές σε ασθενείς που 
θεραπεύονται µε καλσιτονίνη σολοµού. Οι ανεπιθύµητες ενέργειες εξαφανίζονται χωρίς την ανάγκη 
ειδικής θεραπείας. Συνιστάται να µην κάνετε την ένεση του φαρµάκου σας στην ακριβώς ίδια θέση 
κάθε φορά που το χρησιµοποιείτε για να αποφύγετε τη δυσφορία. 
 
Έχει επίσης παρατηρηθεί έξαψη στο πρόσωπο και στα χέρια. Όπως και προηγουµένως, αυτές οι 
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ενέργειες θα εξαφανιστούν συν τω χρόνω, συνήθως εντός της πρώτης ή δεύτερης εβδοµάδας 
θεραπείας. 
 
Άλλες πιθανές αλλά όχι τόσο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες είναι: 
 
• εξάνθηµα δέρµατος (κνησµός) 
• διούρηση (αύξηση ούρησης) 
• διάρροια 
• µεταλλική γεύση στο στόµα 
• ζαλάδες 

 
Όλες αυτές οι ανεπιθύµητες ενέργειες είναι ελαφριάς µορφής και συµβαίνουν µόνο σε µεµονωµένες 
υποθέσεις. Οι περισσότερες ενέργειες δε διαρκούν πολύ και εξαφανίζονται από µόνες τους. Οι 
υπόλοιπες ενέργειες µπορεί να θεραπευτούν από το γιατρό σας αν συνεχίσουν. 
 
Όπως και µε όλα τα φάρµακα, το FORCALTONIN µπορεί να έχει ανεπιθύµητες ενέργειες που είναι 
πολύ σπάνιες. Αν παρατηρήσετε οποιεσδήποτε ανεπιθύµητες ενέργειες που δεν αναφέρονται σε αυτό 
το φυλλάδιο ή αλλαγές στην υγεία σας ενώ λαµβάνετε αυτό το φάρµακο, ή κατόπιν, παρακαλείστε να 
ειδοποιήσετε το γιατρό σας, τη νοσοκόµο σας ή το φαρµακοποιό σας. 
 
 
5.  ΦΥΛΑΞΗ ΤΟΥ FORCALTONIN 
 
Μακριά από παιδιά. 
 
Φυλάσσεται σε ψυγείο (2°C - 8°C) . Να µην καταψύχεται. 
 
Συνιστάται η φύλαξη του φυσιγγίου στο κατώτερο µέρος της πόρτας του ψυγείου, ώστε το διάλυµα 
να προστατεύεται από κατάψυξη. Σε περίπτωση κατάψυξης του διαλύµατος, το φυσίγγιο πρέπει να 
απορρίπτεται. 
 
Μετά από το άνοιγµά του, το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται αµέσως. Τυχόν αχρησιµοποίητο 
προϊόν πρέπει να απορρίπτεται. 
 
Να µην χρησιµοποιείται µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στο φυσίγγιο και στη 
συσκευασία. Μην χρησιµοποιείτε το Forcaltonin εάν παρατηρήσετε ότι το διάλυµα δεν είναι εντελώς 
διαυγές και άχρωµο. 
 
Το φυλλάδιο αυτό εγκρίθηκε στις {date} 
 
<----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
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