


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Forcaltonin 100 RU siistelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ampull Forcaltonin 100 RU siistelahust sisaldab 100 Rahvusvahelist Uhikut (RU), nis vastab
ligikaudu 15 mikrogrammile, rekombinantset 16he kaltsitoniini (toodetud bakteris Escherichia coli,

kasutades rekombinantse DNA tehnoloogiat) 1 ml atsetaatpuhvris.

Abiained vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus

Labipaistev véarvitu vedelik

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Kaltsitoniin on ndidustatud jargmiste haiguste puhul:

« Akilise immobilisatsiooni poolt pdhjustatud akuutsefuumassi kao profiilaktika, niiteks hiljutise
osteoporootilise luumurruga patsientidel

» Paget’ tobi
¢ Pahaloomulise kasvaja pohjustatud hiiperkaltseemia
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravim on moeldud subkutaanseks, intramuskulaarseks kasutamiseks voi intravenoosseks infusiooniks
(tootespetsiifiline) 18-aastastel ja vanematel isikutel.

Ldhe kaltsitoniini voib.manustada enne magama minekut, et vihendada vdimalikku, eriti ravi alguses
esinevat, iiveldust vdi.oksendamist.

Akuutse luumassi-kao profiilatktia:

Soovitatav annus.on 100 RU iiks kord 66pievas voi 50 RU kaks korda 6dpdevas 2...4 nidala jooksul.
Annus manustatakse subkutaanselt voi intramuskulaarselt. Remobilistasiooni alustamisel voib annust
vihendada S0 RU:ni 6&pievas. Ravi tuleb jitkata, kuni patsientide liikumisvdime on tiielikult
taastunud.

Paget' tobi:

Soovitatav annus on 100 RU 66pievas. Annus manustatakse subkutaanselt vdi intramuskulaarselt.
Minimaalse annustamisskeemina on siiski ka 50 RU-ga kolm korda nidalas saavutatud kliiniline ja
biokeemiline paranemine. Annus tuleb kohandada vastavalt iga patsiendi vajadustele. Ravi kestus
soltub nédidustusest ja patsiendi ravivastusest. Kaltsitoniini toimet saab hinnata luukoe resorptsiooni



markerite (seerumi alkaalne fosfataas v4i uriini hiidroksiiproliin voi desoksiipiiridinoliin) mdotmise
teel. Patsiendi seisundi paranemise jérel voib annust vihendada.

* Pahaloomulise kasvaja pohjustatud hiiperkaltseemia:
Soovitatav algannus on 100 RU iga 6...8 tunni jirel siistena naha alla vi lihasesse. Lisaks voib 15he
kaltsitoniini eelneva rehiidratatsiooni jérel manustada intravenoosselt.
Kui tihe voi kahe 66pideva jérel ei ole saavutatud piisavat ravivastust, voib annust suurendada
maksimaalselt 400 RU-ni iga 6...8 tunni jirel. Erakorralise ravina vdib manustada kuni 10:.RU/kg 500

ml-s 0,9% w/v* naatriumkloriidi lahuses vahemalt kuus tundi kestva intravenoosse infusioonina .
* w/v — kaalu-mahu protsent (weight/volume)

Kasutamine eakatel, maksa- ja neerupuudulikkusega patsientidel

Kaltsitoniini kasutamise kogemus eakatel pole ndidanud nende vihenenud taluvust'vi annuse
muutmise vajadust. Sama kehtib ka maksafunktsiooni muutustega patsientide kohta: Loppstaadiumis
neerupuudulikkusega patsientidel on metaboolne kliirens palju madalam kuitervetel. Kliinilisest
seisukohast ei ole selle leiu oluslisus siiski teada (vt 16ik 5.2).

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes;
Kaltsitoniin on vastundidustatud ka hiipokaltseemiaga patsientidel.
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kuna kaltsitoniin on peptiid, esineb vdimalus siisteemsete allergiliste reaktsioonide tekkeks.
Kaltsitoniini saavatel patsientidel on esinenud allergilist tiiiipi reaktsioone, tiksikjuhtudel ka
anafiilaktilist Sokki. Selliseid reaktsioone tuleks eristada-generaliseerunud voi lokaalsest
nahapunetusest, mis on sagedane kaltsitoniin-raviga kaasnev mitteallergiline ilming (vt 4.8). Enne
kaltsitoniin-ravi alustamist peab patsientidele, kellel kahtlustatakse tundlikkust kaltsitoniini suhtes,
tegema nahatesti.

Ravimpreparaat sisaldab alla 1 mmolmnaatriumit (23 mg) doosi kohta, s.t on olemuselt naatriumivaba.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kaltsitoniini annustamise jargselt voib seerumi kaltsiumi tase transitoorselt langeda allapoole
normvadrtust, eriti peale ravi alustamist ebanormaalselt intensiivse luu ainevahetusega patsientidel.
Osteoklastide aktiivsuse langetamisega see efekt viheneb. Siiski tuleb hoolikalt jilgida samaaegselt
stidamegliikosiide vdi kaltsiumikanali blokaatoreid saavaid patsiente. Nende ravimite annuseid vOib
olla vaja kohandada, kuna elektroliiiitide kontsentratsioonide muutused rakkudes vdivad muuta nende
toimet.

Kaltsitoniini kasutamine kombinatsioonis bifosfonaatidega v4ib kaasa tuua kaltsiumitaseme tidiendava
languse.

4.6 Rasedus ja imetamine

Kaltsitoniini toimet rasedatel ei ole uuritud. Kaltsitoniini vdib raseduse ajal kasutada vaid juhul, kui
arstpeab ravi hidavajalikuks.

Ei ole teada, kas see aine eritub inimestel rinnapiima. Loomkatsed on ndidanud 15he kaltsitoniini
laktatsiooni pérssivat toimet ning kaltsitoniini esinemist piimas (vt 5.3). Seetdttu ei ole imetamine ravi
ajal soovitatav.



4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Siistitava kaltsitoniini toime kohta autojuhtimisele ja masinate kdsitsemise voimele andmed puuduvad.
Siistitav kaltsitoniin v3ib tekitada mdoduvat pearinglust (vt 4.8 Kdrvaltoimed), mille tottu
reaktsioonikiirus voib viheneda. Patsiente tuleb seetSttu hoiatada voimaliku modduva pearingluse
tekke suhtes ning soovitada sellisel juhul véltida autojuhtimist ning liikuvate masinatega tootamist.

4.8 Korvaltoimed

Esinemissageduse kategooriad:
Viga sage ( >1/10); sage (>1/100, <1/10); aeg-ajalt (>1/1000, < 1/100); harv (>1/10000,
< 1/1000); véaga harv (<1/10000), sealhulgas iiksikjuhud.

Seedetrakti hiired:

Viiga sage: liveldust koos oksendamisega voi ilma on tdheldatud ligikaudu 10% kaltsitoniiniga
ravitud patsientidel. Selline kdrvaltoime ilmneb enamasti ravi alguses ja ravimi jitkuva manustamise
voi annuse vihendamise korral harilikult kaob v&i norgeneb. Vajadusel voib manustada
antiemeetikumi. liveldust/oksendamist esineb harvemini, kui ravimit siistitakse Shtul ja s66gikordade
jérel.

Aeg-ajalt: kdhulahtisus

Vaskulaarsed héiired:
Viiga sage: Naha ohetus (ndol vai iilakehal), mis on tingitud rayimi farmakoloogilisest toimest ja
esineb tavaliselt 10...20 minutit peale manustamist. Tegemist ei ole allergilise reaktsiooniga.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid:
Aeg-ajalt: lokaalsed pdletikulised reaktsioonid subkutaansel voi intramuskulaarsel manustamiskohal.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:
Aeg-ajalt: nahaloove

Nirvisiisteemi hiiired:
Aeg-ajalt: metalli maitse suus; pearinglus

Neerude ja kuseteede hiired:
Aeg-ajalt: diurees

Ainevahetus- ja toitumishiired:

Harv: patsientidel, kellel luu remodelleerumisprotsess on intensiivne (Paget’ tove korral ja noortel
patsientidel), vdib neljanda ja kuuenda tunni vahel peale manustamist esineda tavaliselt
astimptomaatiline mooduy seerumi kaltsiumi taseme langus.

Uuringud:

Harv: Harvadeljuhtudel tekivad kaltsitoniini vastased neutraliseerivad antikehad. Nende antikehade
teke ei ole tavaliselt:seotud kliinilise efektiivsuse kaoga, kuigi nende esinemine pikaajalise
kaltsitoniin-ravi jargselt vdikesel protsendil patsientidel v3ib kaasa tuua ravivastuse vihenemise.
Antikehade esinemise ja harvaesinevate allergiliste reaktsioonide vahel ei tundu olevat seost.
Kalsitoniini retseptori inaktivatsioon voib samuti pohjustada kliinilise vastuse vihenemist viikesel
protsendil patsientidel pikaajalise ravi jérel.

Immuunsiisteemi hiired:
Viiga harv: tosised allergilist tiiiipi reaktsioonid, nagu nditeks bronhospasm, keele ja kdri turse ja
iiksikjuhtudel anafiilaksia.



4.9 Uleannustamine

liveldamine, oksendamine, ohetus ja pearinglus on kaltsitoniini parenteraalsel manustamisel.annusest
soltuvad. Uksikannuse (kuni 10 000 RU) siistitava 15he kaltsitoniini manustamisel ei ole ilmnenud
muid korvaltoimeid kui iiveldus ja oksendamine ning siivenenud on farmakoloogilised toimed.
Uleannustamise siimptomite ilmnemisel tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: kdrvalkilpnddrme talitlust parssivad hormoonid,, ATC-kood: HOSBAO1
(18he kaltsitoniin).

Siinteetiliste ja rekombinantsete peptiidide farmakoloogilised omadused on kvalitatiivselt ja
kvantitatiivselt ekvivalentsed.

Kaltsitoniin on kaltsiotroopne hormoon, mis takistab luu resorptsiooni oma otsese toime kaudu
osteoklastidele.

Pérssides oma spetsiifiliste retseptorite kaudu osteoklastide aktiivsust, vihendab 16he kaltsitoniin luu
resorptsiooni.

Farmakoloogilistes uuringutes on loomkatsetes ndidatud kaltsitoniini analgeetilist aktiivsust.

Kaltsitoniin pidurdab mérgatavalt luu ainevahetusprotsessiintensiivistunud luu resorptisooni korral,
nagu Paget’ tobi ja akuutse luumassi kadu dkilise immobilisatsiooni korral.

Mineralisatsiooni defekti puudumist kaltsitoniin-ravi korral on ndidatud luu histomorfomeetrilistes
uuringutes nii inimestel kui loomadel.

Luu resorptsiooni vihenemist hinnatuna uriini hiidroksiiproliini ja desoksiipiiridinoliini vihenemise
pdhjal on kaltsitoniin-ravi jargselt tdheldatud nii tervetel vabatahtlikel kui luukahjustusega seotud
hiiretega, sh Paget’ tve ja osteoporoosiga, patsientidel.

Kaltsitoniini vere kaltsiumisisaldust alandav:toime on tingitud nii kaltsiumi viljavoolu vdhenemisest
luudest rakuvilisesse vedelikku kui kaltsiumi tubulaarse reabsorptsiooni parssimisest.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Toimeaine iildine iseloomustus

Lahe kaltsitoniini imendumine ja eliminatsioon on kiire.

Plasmakontsentratsioon on korgeim esimesel manustamistunnil.

Loomkatsed on ndidanud;.et kaltsitoniini parenteraalse manustamise jirgne metabolism toimub
peamiselt proteoliiiisi teel.neerudes. Metaboliitidel puudub kaltsitoniini spetsiifiline bioloogiline
aktiivsus.

Subkutaanse ja intramuskulaarse siiste jargne biosaadavus inimestel on kdrge ja nende kahe
manustamistee puhul sarnane (vastavalt 71% ja 66%).

Kaltsitoniinil on lithike imendumise ja eliminatsiooni poolvaértusaeg (vastavalt 10...15 minutit ja
50...80 minutit). Lohe kaltsitoniin lammutatakse peamiselt ja peaaegu téielikult neerudes molekuli
farmakoloogiliselt inaktiivseteks fragmentideks. Seetottu on 16ppstaadiumis neeruhaigusega
patsientidel metaboolne kliirens palju madalam kui tervetel. Siiski pole selle leiu kliiniline tdhtsus
teada.

Seonduvus plasmavalkudega on 30...40%.

Omadused patsientidel
Esineb seos subkutaanse annuse ja suurima plasmakontsentratsiooni vahel. Kaltsitoniini 100 RU



parenteraalse manustamise jargselt jadb suurim plasmakontsentratsioon vahemikku 200...400 pg/ml.
Korgemat kontsentratsiooni vereplasmas voib seostada iivelduse ja oksendamise suurenenud
esinemissagedusega.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Loomadel labiviidud tavaparastes pikaajalistes toksilisuse, reproduktsiooni, mutageensuse;ja
kartsinogeensuse loomkatsetes on kindlaks tehtud, et 16he kaltsitoniinil puudub embriiotoksiline,
teratogeenne vOi mutageenne toime.

Teatatud on hiipofiiiisi adenoomide suurenenud esinemissagedusest rottidel, kes said.ithe aasta jooksul
stinteetilist 16he kaltsitoniini. Seda loetakse liigispetsiifiliseks toimeks, mis ei.oma kliinilist tdhtsust.
Ldhe kaltsitoniin ei 14bi platsentaarbarjééri.

Kaltsitoniini manustamisel lakteerivatele loomadele on tiheldatud piima-produktsiooni vihenemist.
Kaltsitoniin eritub piima.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Jaa-addikhape, naatriumatsetaat-trihiidraat, naatriumkloriid ja siistevesi.

6.2 Sobimatus

Toote soovitustele vastaval kasutamisel pole sobimatust taheldatud. Kui ravimpreparaatide tihilduvust
ei ole kontrollitud, ei tohi toodet tarvitada koos teiste ravimpreparaatidega.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

Forcaltonin’i ampull on iihekordseks kasutamiseks, avatud ampull tuleb kasutada kohe.
6.4 Sédilitamise eritingimused

Hoida kiilmutuskapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Forcaltonin on saadaval IB tiilipi klaasist 1ml ampullides.

Uhes pakendis on 10.ampulli.

6.6 Kasutamis- ja kisitsemisjuhend <ja hiivitamise juhend>

Subkutaanseks, intramuskulaarseks voi intravenoosseks kasutamiseks.

Enne manustamist tuleb uurida lahust vdimaliku vddrosakeste esinemise v3i varvuse muutuse suhtes.

Toode, mille juures esineb selliseid puudusi, tuleb dra visata. Kasutamata jddnud toode vai jadtmed
tuleb hivitada vastavalt kehtivatele nduetele. Parast kasutamist ampulli jddnud lahus tuleb hévitada.



7. MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)
EU/1/98/093/002
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupédev: 11.01.1999

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV



LISATL

A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES
VASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST

B. MUUGILOA TINGIMUSED



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES
VASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja nimi ja aadress

Unigene Laboratories, Inc.
83 Fulton Street

Boonton, New Jersey 07005
Ameerika Uhendriigid

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

FAMAR S.A.
7, P. Marinopoulou Str.
174 56 Alimos, Athens, Kreeka

B. MUUGILOA TINGIMUSED

+ MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED JA -
PIIRANGUD

Retseptiravim
« MUUD TINGIMUSED

Miiiigiloa hoidja peab informeerima Euroopa:Komisjoni kdesoleva otsusega loa saanud ravimite
turustusplaanidest.









VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Vilispakend

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

FORCALTONIN 100 RU siistelahus
Rekombinantne 16he kaltsitoniin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Ravim. Uks ampull sisaldab 100 RU (15 mikrogrammi 1,0 ml-s) rekombinantset 15he kaltsitoniini.

3. ABIAINED

Abiained: jdd-dddikhape, naatriumatsetaat-trihiidraat, naatriumkloriid ja siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS
Siistelahus - Pakend sisaldab 10 annust:

Ravim. Uks ampull sisaldab 100 RU (15 mikrogrammi 1,0 ml-s) rekombinantset 18he kaltsitoniini.

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanseks (s.c.), intramuskulaarseks (i.m.) voi intravenoosseks (i.v.) kasutamiseks.
Kasutamisjuhiste kohta lugege pakendi infolehte (lisatud).

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

MITTE LASTA KULMUDA

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmutuskapis. Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Uhendkuningriik

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/98/093/002

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

13



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

FORCALTONIN 100 RU siistelahus

Rekombinantne 16he kaltsitoniin

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI
Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ
Uhendkuningriik

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

4. PARTII NUBER

Partii nr:
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Vilispakend

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

FORCALTONIN 100 RU siistelahus

2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5, PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI
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PAKENDI INFOLEHT

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud isiklikult teile ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Ravim'vdib olla
neile kahjulik isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on FORCALTONIN ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne FORCALTONIN’i kasutamist
Kuidas FORCALTONIN’i kasutada

Voéimalikud korvaltoimed

FORCALTONIN’i sédilitamine

Lisainfo

SNk W —

FORCALTONIN 100 RU Siistelahus,

Rekombinantne 16he kaltsitoniin

- Toimeaine on rekombinantne 18he kaltsitoniin. Uks ampull'sisaldab 100 RU (15
mikrogrammi 1,0 ml-s) rekombinantset 18he kaltsitoniini/ Forcaltonin’is sisalduv 18he
kaltsitoniin pole valmistatud tavalise keemilise meetodi, vaid geenitehnoloogia abil. Siiski on
FORCALTONIN’I toimeaine ehitus samasugune kuikeemiliselt siinteesitud 16he
kaltsitoniinil. Rekombinantse 16he kaltsitoniini toime organismile on samavairne siinteetilise
Iohe kaltsitoniiniga.

- Abiained on jad-addikhape, naatriumatsetaat-trihiidraat, naatriumkloriid ja siistevesi.
Miiiigiloa hoidja

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

Tootja
FAMAR S.A., 7 P. Marinopoulou Str., 174'56 Alimos, Athens, Kreeka

1. MIS RAVIM ON FORCALTONIN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

FORCALTONIN on siistelahus. L.ahus on selge, varvusetu ja steriilne. Lahus on saadaval klaasist
ampullides.

Uks FORCALTONIN’i ampull sisaldab 100 Rahvusvahelist Uhikut (RU) toimeainet 1 ml lahuses, mis
vastab ligikaudu 15 mikrogrammile rekombinantsele 16he kaltsitoniinile. Iga pakend sisaldab 10
ampulli.

FORCALTONIN’1 toimeaine on rekombinantne 16he kaltsitoniin. Lohe kaltsitoniin on hormoon, mis
suurendab kaltsiumija fosfaatide sisaldust luudes ja vahendab kaltsiumisisaldust veres.

FORCALTONIN’i kasutatakse luumassi kao profiilaktikaks, kui te olete dkiliselt immobiliseeritud
(litkumisvdimetu), néiteks osteoporoosist tingitud luumurru korral. Ravimit kasutatakse ka Paget' tove
(luude krooniline haigus, millele on omane luude pdletik ja deformatsioonid) ja pahaloomulise kasvaja
pohjustatud hiiperkaltseemia (kasvajatest tingitud vere kaltsiumisisalduse suurenemine) korral.
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2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE FORCALTONIN’i KASUTAMIST

Arge kasutage FORCALTONIN’i:

- kui te olete iilitundlik (allergiline) 16he kaltsitoniini vdi FORCALTONIN’i mone koostisosa
suhtes. Adrmine tundlikkus 15he kaltsitoniinile vdib pdjustada hingamisraskust
(bronhospasm), keele voi kori turset, voi isegi anafiilaktilist Sokki (vdga raskekujuline
allergiline vastus). Tdsised allergilised reaktsioonid vajavad erakorralist ravi. Kuiite ei ole
kindel, kas te olete allergiline Iohe kaltsitoniini suhtes, pidage palun ndu oma arstiga. Arst
vOib teha nahatesti, et kontrollida teie tundlikkust 16he kaltsitoniini suhtes. Arst.voib siis
otsustada, et teie jaoks pole selle ravimi kasutamine ohutu.

- kui teil on hiipokaltseemia.

Rasedus

Palun informeerige oma arsti, kui te olete rase. Selle ravimi ohutuse kohta raseduse ajal andmed
puuduvad. Seetottu ei tohi FORCALTONIN’i raseduse ajal kasutada.Kaltsitoniini voib raseduse ajal
kasutada vaid erandkorras, kui arst peab seda vajalikuks.

Imetamine
FORCALTONIN-ravi ajal ei tohi last imetada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine:

Puuduvad teated FORCALTONIN'] ja teiste 10he kaltsitoniini'sisaldavate ravimite mdjust patsientide
kaitumisele tdnavaliikluses voi todriistade voi masinate késitsemisele. Siistitav kaltsitoniin voib
tekitada mooduvat pearinglust, mille tottu reaktsioonikiirus.voib viheneda. Patsiente tuleb seetdttu
hoiatada voimaliku mdoduva pearingluse tekke suhtes.ning soovitada sellisel juhul véltida
autojuhtimist ning masinatega totamist.

Oluline info ménede FORCALTONIN’i koostisosade kohta
Ravimpreparaat sisaldab alla 1 mmol naatriumit,(23 mg) doosi kohta, s.t on olemuselt naatriumivaba.

FORCALTONIN’i kasutamine koos teiste ravimitega:

Puuduvad teated teiste ravimite mojust FORCALTONIN’i toimele. Siiski on vdimalik, et
FORCALTONIN voib mojutada teatud siidamehaiguste puhul kasutatavate ravimite toimet. Palun
informeerige oma arsti, kui te saate sidamehaigusevastast ravi, kuna vajalik voib olla siidamehaiguse
ravimi annuse kohaldamine.

Informeerige oma arsti, kui te-kasutate teisi vere kaltsiumisisaldust vihendavaid ravimeid (néiteks
bifosfonaadid), kuna nende ravimite kombinatsioon FORCALTONIN’iga v4ib teie vere
kaltsiumisisaldust liigselt langetada.

FORCALTONIN’i kasutamine lastel:

FORCALTONIN’i kasutamine lastel pole soovitatav.

3. KUIDAS FORCALTONIN’i KASUTADA

FORCALTONIN-ravi miirab teile arst. Ravim on mdeldud vaid teile. Arge andke seda kellelegi
teisele.

FORCALTONIN'i peab manustama siistimise teel. Teid siistib arst vdi meditsiinidde

FORCALTONIN-ravist maksimaalse kasu saamiseks on soovitatav jargida jargnevaid
kasutamisjuhised. Monedel juhtudel v3ib teie arst siiski otsustada kasutada teistsugust annust voi
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annustamise sagedust. Palun laske tal selgitada kdigi raviskeemis tehtavate muudatuste pdhjuseid.

Akilise immobilisatsiooni poolt péhjustatud luumassi kao profiilaktika. Soovitatav annus on

100 Rahvusvahelist Uhikut (15 mikrogrammi 15he kaltsitoniini) 66pdevas vdi 50 Rahvusvahelist
Uhikut (7,5 mikrogrammi I5he kaltsitoniini) kaks korda 6&péevas 2...4 nidala jooksul, siistena naha
alla voi lihasesse. Kui teie seisund on paranenud, vd3ib teie arst vihendada FORCALTONIN?i.annust.

Paget' tobi. Soovitatav annus on 100 Rahvusvahelist Uhikut (15 mikrogrammi 15he kaltsitoniini) iiks
kord 66péevas siistena naha alla voi lihasesse. MOnedele patsientedele on piisav minimaalse annusena
50 Rahvusvahelist Uhikut (7,5 mikrogrammi 15he kaltsitoniini) kolm korda niidalas. Kui teie seisund
on parananud, voib teie arst vihendada FORCALTONIN’i annust.

Pahaloomulise kasvaja pohjustatud hiiperkaltseemia. Soovitatav algannus.on 100 Rahvusvahelist
Uhikut (15 mikrogrammi 15he kaltsitoniini) iga 6...8 tunni jirel siistena naha alla v3i lihasesse. Kui
tihe voi kahe 66pideva jérel ei saavutata piisavat ravivastust, voib annust.suurendada kuni 400
Rahvusvahelise Uhikuni iga 6...8 tunni jérel. Erakorralise ravi korral voib arst voi meditsiinidde
manustada teile iile kuue tunni kestva veeniinfusioonina kuni 10 RU/kg (500 ml-s 0,9% w/v*

naatriumkloriidilahuses).
* w/v — kaalu-mahu protsent (weight/volume)

Kui teil on oma raviskeemi kohta kiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega. Kui teil on
tunne, et FORCALTONIN’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, radkige sellest arstile voi apteekrile.

Ravi kestus

Aeg, mille jooksul te saate FORCALTONIN’1, sGltub sellest, milline on teie ravivastus. Arst testib
teie keha ravivastust regulaarsete ajavahemike jarelja otsustab, kas ravi tuleb jatkata ja millist annust
on vaja kasutada.

Kui teil on kiisimusi ravi kestuse kohta, konsulteerige oma arsti voi meditsiinidega. Kui teil on tunne,
et FORCALTONIN’i toime vdheneb voiset te'ei saa enam ravist kasu, pidage ndu arstiga. Arge kunagi
muutke ise oma annust ega 1dpetage ravimi siistimist ilma eelnevalt oma arstiga ndu pidamata.

Kui te kasutate FORCALTONIN’i rohkem kui ette nihtud:
Kui arst voi meditsiinidde siistib teile kogemata suurema kui soovitatava annuse FORCALTONIN’,
on ddrmiselt ebatdendoline, et sellel on mingi tdsine tagajérg.

Kui te unustate FORCALTONIN’i vétta:

Kui unustasite digel ajal ravimit siistida, siistige see niipea, kui see teile meenub, va juhul, kui peaaegu
on kies aeg jargmiseks annuseks. Sellisel juhul oodake, kuni on dige aeg siistida jirgmine annus ning
seejirel jitkake tavalistannustamisskeemi. Arge kunagi siistige kahekordset annust, kui ravim jii
eelmisel korral slistimata. Kui teil jii FORCALTONIN’i annus siistimata, teatage sellest oma arstile
niipea kui voimalik.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdikravimid, voib ka FORCALTONIN pdhjustada kdrvaltoimeid.

Pidage voimalike korvaltoimete osas ndu oma arstiga. Arst oskab ndu anda teie ravi riskide ja kasu
osas. Moned korvaltoimed kaovad ilma ravita, kuid teised voivad vajada meditsiinilist sekkumist. Kui
tdheldate endal mistahes jargnevalt loetletud kdrvaltoimeid, informeerige sellest otsekohe oma arsti

vOi meditsiinidde.
Ldhe kaltsitoniini saavatel patsientidel on ainsa tdsise kdrvaltoimena teatatud allergilisest
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reaktsioonist. Lohe kaltsitoniini tdsise allergilise reaktsiooni korral vdib néiteks tekkida iiks v3i mitu
jérgnevatest ndhtudest:

* hingamisraskus (bronhospasm)
* keele voi kori turse
* anafiilaktiline Sokk (vdga raskekujuline allergiline vastus)

Sellised allergilised reaktsioonid on ilmnenud véga véhestel juhtudel ja kdige ekstreemsem:vorm,
anafiilaktiline Sokk, esineb véga harva. Tdsised allergilised reaktsioonid vajavad erakorralist ravi. Kui
teil ilmneb mistahes iilaltoodud korvaltoime, informeerige otsekohe oma arsti. Arst yotab tarvitusele
kohased vastuabindud.

Ligikaudu 10% lohe kaltsitoniiniga ravitud patsientidel tekib iiveldus, monikord koos oksendamisega.
See kdrvaltoime esineb enamasti ravi alguses ja ravi jatkudes harilikult vdheneb vai isegi kaob. See
korvaltoime voib kaduda ka annuse véhendamisel.

Vahetevahel on 16he kaltsitoniiniga ravitud patsientidel teatatud drritusest siistekohal voi selle
imbruses, mis kaob iseenesest ega vaja spetsiaalset ravi. Ebamugavustunde véltimiseks on soovitatav
mitte siistida ravimit iga kord tépselt samasse kohta.

Téheldatud on néo ja kéte Shetust, mis samuti kaob aja jooksul, tavaliselt esimesel voi teisel
ravinddalal.

Teised voimalikud, kuid harvem esinevad korvaltoimed.on:

¢ nahal6ove

¢ diurees (uriini hulga suurenemine)
» kohulahtisus

* metalli maitse suus

* peap0oritus

Koik need korvaltoimed on kergekujulised ja esinevad vaid iiksikjuhtudel. Enamik neist ei kesta kaua
ja kaovad iseenesest, iilejaénuid voib nende plisimisel ravida teie arst.

Nagu kdik ravimid, vdib FORCALTONIN pdhjustada harvaesinevaid korvaltoimeid. Kui tdheldate
endal mistahes korvaltoimeid, mida ei ole loetletud selles infolehes v3i mistahes muutusi oma tervises

selle ravimi votmise ajal voi'selle jarel, palun informeerige sellest oma arsti, meditsiinidde voi
apteekrit.

5. FORCALTONIN’i SAILITAMINE

Hoida kd&ik ravimid. laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril 2°C...8°C kiillmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Ampulle on:soovitatav hoida kiilmkapi alumises osas, et kaitsta lahust kiillmumise eest. Kui lahus

peaks kiilmuma; tuleb ampull havitada.

Avatud FORCALTONIN’i ampull tuleb kasutada kohe. Pérast manustamist ampulli ji&nud lahus
tuleb hévitada.

Pirast ampullil voi pakendil mirgitud kdlblikkusaja 16ppu ei tohi FORCALTONIN’i kasutada. Arge
kasutage toodet juhul, kui lahus ei ole téiesti selge ja vérvusetu.
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