


1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Forcaltonin 100 IU injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi Forcaltonin 100 U -ampulli siséltdd 100 kansainvélistd yksikkod (IU), joka vastaa noin
15 mikrogrammaa lohen kalsitoniinirekombinanttia (valmistettu yhdistelméa-DNA-tekniikalla
Escherichia coli -bakteerissa) perl ml asetaattipuskuriliuosta.

Apuaineet, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas viriton neste.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Kalsitoniini on tarkoitettu:

- Akillisestd immobilisaatiosta johtuvan akuutin luukadon ehkiisemiseen, kuten potilaille joilla
on viimeaikaisia osteoporoottisia murtumia

- Pagetin taudin hoitoon

- Maligniteettiin liittyvéin hyperkalsemian hoitoon

4.2 Annostus ja antotapa
Thonalaisesti, lihakseen tai laskimoon-annettavaksi 18 vuotta tdytténeelle potilaalle.

Lohen kalsitoniini voidaan annostella juuri ennen nukkumaanmenoa etenkin hoidon alkuvaiheessa
ilmenevien pahoinvointi- ja gksentelukohtausten ilmaantuvuuden pienentdmiseksi..

Akuutin luukadon ehkdisy:

Suositettu annos on 100 TU vuorokaudessa tai 50 IU kahdesti vuorokaudessa 2 - 4 viikon ajan,
annettuna ihon alle tai lihakseen. Annosta voidaan pienentdd annokseen 50 IU vuorokaudessa
immobilisaation padtyttyd. Hoitoa tulee jatkaa, kunnes potilas on tdysin litkuntakykyinen.

Pagetin tauti:

Suositettu annos on+100 IU vuorokaudessa annettuna ihon alle tai lihakseen. Kliinistd ja biokemiallista
kehitysti on kuitenkin saavutettu vahimmaisannoksella 50 IU kolme kertaa viikossa. Annos on
sovitettava jokaisen potilaan yksildllisten tarpeiden mukaan. Hoidon kesto riippuu hoidon
kayttotarkoituksesta ja potilaan vasteesta. Kalsitoniinin vaikutusta voidaan seurata mittaamalla
soveltuvia Juun uudelleenmuodostuksen markkereita, kuten seerumin alkalista fosfataasia tai virtsan
hydroKsiproliinia tai deoksipyridinoliinia. Annosta voidaan véhentéd, kun potilaan tila on kohentunut.

Maligniteettiin liittyvd hyperkalsemia:
Suositettu aloitusannos on 100 IU joka 6. - 8. tunti ihonalaisena tai lihaksensisdisend injektiona. Lohen
kalsitoniini voidaan antaa myos laskimonsisdisend injektiona edeltivén rehydrataation jélkeen.



Jos yhden tai kahden péivén kuluessa ei saavuteta tyydyttdvad hoitovastetta, voidaan annosta
suurentaa enintdin annokseen 400 IU joka 6. - 8. tunti. Vakavissa tai hétitilanteissa voidaan antaa
laskimoinfuusiona korkeintaan 10 IU/painokilo laimennettuna 500 ml:n 0,9 % w/v
natriumkloridiliuokseen véhintién kuusi tuntia kestidvana infuusiona.

Kiytté vanhuksille, kiytto maksan ja munuaisten vajaatoiminnan yhteydessi

Kokemus kalsitoniinin kadytostd vanhuksille ei ole viitannut siihen, ettd siedettivyys télla
potilasryhmaélld olisi huonompi tai ettd annosmuutoksia tarvittaisiin. Sama koskee potilaita, joilla on
muuttunut maksan toiminta. Metabolinen puhdistuma on paljon hitaampaa potilailla, joilla on
loppuvaiheen munuaisten vajaatoiminta, kuin terveilld koehenkildilld. Tamén havainnon kliinista
merkitysté ei kuitenkaan tiedetd (ks. kohta 5.2).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin valmisteen apuaineelle.

Kalsitoniini on vasta-aiheinen my®os potilaille, joilla on hypokalsemia.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Koska kalsitoniini on peptidi, on systeeminen allerginen reaktio mahdollinen. Kalsitoniinia kayttavilla
potilailla on raportoitu yliherkkyystyyppisid reaktioita, mukaan lukien yksittdisid tapauksia
anafylaktista shokkia. Téllaiset reaktiot tulee erottaa yleisestd tai paikallisesta punoituksesta, joka on
kalsitoniinin tavallinen ei-allerginen vaikutus (ks. kohta 4:8). Potilaille, joiden epdilldan olevan

yliherkkié kalsitoniinille, tulee tehdé ihotesti ennen hoidon aloittamista.

Téma ladkevalmiste siséltdd annosta kohti vihemman kuin 1 mmol natriumia (23 mg), eli se on
kaytannollisesti katsoen natriumitonta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Kalsitoniinin annostelun jélkeen seerumin kalsiumpitoisuus saattaa tilapdisesti laskea normaalin
pitoisuuden alapuolelle etenkin hoidenaloituksen yhteydessa potilailla, joilla on todettu epétavallisen
voimakas luun vaihtuvuus. Vaikutus heikkenee osteoklastien aktiivisuuden vdhentyessa. Erityisté
varovaisuutta tulee kuitenkin noudattaa niiden potilaiden hoidossa, jotka kayttidvit samanaikaisesti
sydéanglykosideja tai kalsiumkanavan salpaajia. Ndiden ldékeaineiden annostusta saatetaan joutua
muuttamaan, silld solujen elektrolyyttipitoisuuksien muutokset voivat vaikuttaa niiden tehoon.

Kalsitoniinin kdyttd yhdessd bisfofonaattien kanssa saattaa aiheuttaa additiivisen kalsiumia
véhentévin vaikutuksen:

4.6 Raskaus ja imetys

Kalsitoniinia ei/ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. Kalsitoniinia tulee kayttdd raskauden aikana vain
siind tapauksessa, ettd ladkari katsoo kdyton ehdottoman térkedksi.

Lédkeaineen erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoa. Eldimilld lohen kalsitoniinin on osoitettu
vahentdvén maidon eritysti ja erittyvén maitoon eldimilld (ks. kohta 5.3). Siksi imetysti ei suositeta
hoidon aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Injektoitavan kalsitoniinin vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tietoa.



Injektoitava kalsitoniini saattaa aiheuttaa ohimenevéé huimausta (ks. kohta 4.8 Haittavaikutukset),
joka voi heikentéd potilaan reaktiokykyé. Potilaita on siksi varoitettava siitd, ettd ohimenevéa
huimausta saattaa esiintyd, jolloin heidén ei tulisi kuljettaa moottoriajoneuvoa eiki kayttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Esiintymisarvio:
Erittdin yleinen (>1/10); yleinen (>1/100, <1/10); melko harvinainen (>1/1000, <1/100); harvinainen
(>1/10 000, <1/1000); erittdin harvinainen (<1/10 000), mukaan lukien yksittdiset raportit.

Maha-suolikanavan hiiriot

Erittiin yleiset: Pahoinvointi, johon saattaa liittyd oksentelua, havaitaan noin 10.%:1la
kalsitoniinihoitoa saaneista potilaista. Vaikutus on huomattavampi hoidon aloituksen yhteydessé ja
tavallisesti lievenee tai hdvidi jatkuvan hoidon tai annoksen pienentdmisen myota.
Pahoinvointilaékitystd voidaan antaa tarvittaessa. Pahoinvointi/oksentelu on harvinaisempaa, jos
injektio annetaan iltaisin ja aterian jélkeen.

Melko harvinaiset: ripuli

Verisuonistohiiriot
Erittdin yleiset: Thon punoitus (kasvojen tai ylavartalon). Tima ei ole allerginen reaktio, vaan johtuu
farmakologisesta vaikutuksesta, ja havaitaan tavallisesti 10 -.20 minuuttia annostelun jélkeen.

Yleisluontoiset hiiriot ja annostuspaikan tila
Melko harvinaiset: paikallisia tulehdusreaktioita ihonalaisen tai lihaksensisdisen injektion
pistoskohdassa.

Thon ja ihonalaiskerrosten hiiriot
Melko harvinaiset: ihottuma

Hermojirjestelmiin hiiriot
Melko harvinaiset: metallin maku suussa; heitehuimaus

Munuais- ja virtsatiehiiriot
Melko harvinaiset: diureesi

Aineenvaihdunta- ja ravitsemushéiriot

Harvinaiset: Potilailla, joilla on'todettu voimakas Iuun uudelleenmuodostus (Pagetin tauti ja nuoret
potilaat) saattaa ilmetd tavallisesti oireetonta ohimenevéé kalsiumpitoisuuden pienenemistd 4 - 6 tuntia
annostelun jilkeen.

Tutkimukset

Harvinaiset: Kalsitoniinille kehittyy harvoin neutraloivia vasta-aineita. Vasta-aineiden kehittymiseen
ei yleensd liity kliinisen vasteen menetys, vaikka niiden ilmeneminen pienelld prosentilla potilaista
pitkéaikaisen kalsitoniinihoidon seurauksena saattaa aiheuttaa vasteen heikkenemisen valmisteelle.
Vasta-aineiden esiintymisellé ei ndytd olevan yhteyttd allergisiin reaktioihin, jotka ovat harvinaisia.
Kalsitoniinireseptorien toiminnan heikkeneminen (down-regulation) saattaa myds olla syyné kliinisen
vasteen heikkenemiselle pienelld prosentilla potilaista pitkdaikaisen hoidon seurauksena.

Immuunijérjestelmiin hiiriot
Erittdin harvinaiset: vakavat yliherkkyystyyppiset reaktiot, kuten bronkospasmit, kielen ja kurkun
turpoaminen, seké yksittéisié tapauksia anafylaksiaa.



4.9 Yliannostus

Pahoinvoinnin, oksentelun, punoituksen ja huimauksen tiedetdin olevan annosriippuvaisia annettaessa
kalsitoniinia parenteraalisesti. Lohen kalsitoniinia on annettu parenteraalisina kerta-annoksina
(enimmilldin 10 000 IU), jolloin ei ole havaittu muita haittavaikutuksia kuin pahoinvointi ja
oksentelu, sekd farmakologisten vaikutusten pahenemista.

Jos yliannostuksen oireita ilmenee, tulee hoidon olla oireenmukaista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: lisdkilpirauhasen toimintaa estévét hormonit, ATC-koodi: HOSBAO1
(lohen kalsitoniini).

Synteettisten ja rekombinanttipeptidien farmakologiset ominaisuudet on osoitettu laadullisesti ja
madrillisesti yhdenmukaisiksi.

51 Farmakodynamiikka

Kalsitoniini on kalsiotrooppinen hormoni, joka estié luun resorptiota vaikuttamalla suoraan
osteoklasteihin. Estdmalld osteoklastien aktiivisuutta spesifisten reseptoriensa kautta lohen kalsitoniini
vahentdd luun resorptiota. Farmakologisissa tutkimuksissa-kalsitoniinilla on osoitettu eldinmalleissa
olevan analgeettista vaikutusta.

Kalsitoniini vahentdd merkittdvasti luun vaihtuvuutta.sairauksissa, joihin liittyy suurentunut luun
resorptionopeus, kuten Pagetin tauti ja akuutista immobilisaatiosta johtuva dkillinen luukato.

Mineralisaatiopuutosten puuttuminen kalsitoniinin kdyton yhteydessé on osoitettu luun
histomorfometrisissd tutkimuksissa sekd ihmisilld ettd eldimilla.

Luun resorption viheneminen arvioituna. virtsaan erittyvien hydroksiproliinin ja deoksipyridinoliinin
médrien pienenemisend kalsitoniinihoidon seurauksena on havaittu seka terveilld vapaaehtoisilla
koehenkil6illa ettd luustohdirioité sairastavilla potilailla, mukaan lukien Pagetin tautia ja
osteoporoosia sairastavat potilaats

Kalsitoniinin kalsiumpitoisuutta:pienentiva vaikutus aiheutuu seké luusta solunulkoiseen nesteeseen
irtoavan kalsiumin méérén pienentymisesti ettd kalsiumin tubulaarisen takaisinimeytymisen
estymisestd munuaisissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Yleistiedot vaikuttavasta aineesta
Lohen kalsitoniini imeytyy ja eliminoituu nopeasti.

Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan ensimmaéisen tunnin kuluessa annostelusta.
Eldinkokeissa on osoitettu, ettd parenteraalisesti annettu kalsitoniini metaboloituu 1&hinnd munuaisissa
tapahtuvan'proteolyysin seurauksena. Metaboliiteilla ei ole kalsitoniinille tyypillistd biologista

aktiivisuutta.

Thmiselle ihon alle tai lihakseen annetun injektion biologinen hyGtyosuus on suuri, ja samankaltainen
molempien antotapojen yhteydessé (71 % ja 66 %).



Kalsitoniinin imeytymisen puoliintumisaika on 10 - 15 minuuttia ja eliminaation puoliintumisika

50 - 80 minuuttia. Lohen kalsitoniini hajoaa paisdintoisesti ja ldhes yksinomaan munuaisissa, jollein
muodostuu farmakologisesti inaktiivisia molekyylifragmentteja. Metabolinen puhdistuma on siksi
paljon hitaampaa potilailla, joilla on loppuvaiheen munuaisten vajaatoiminta kuin terveilld
koehenkil6illd. Tdman havainnon kliinistd merkitysté ei kuitenkaan tiedeta.

Kalsitoniinista 30 - 40 % sitoutuu plasman proteiineihin.

Ominaisuudet potilaalla

Thon alle annetun kalsitoniiniannoksen ja plasman huippupitoisuuden vélilld on yhteys. Annettacssa
kalsitoniinia parenteraalisesti 100 IU, plasman huippupitoisuus on noin 200 - 400.pg/ml. Suurempien
veren kalsitoniinipitoisuuksien yhteydessé pahoinvoinnin ja oksentelun ilmaantuvuus saattaa olla
suurempi.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Koe-eldimilld on tehty tavanomaisia pitkaaikaisia toksisuus-, lisddntymis-, mutageenisuus- ja
karsinogeenisuustutkimuksia. Lohen kalsitoniinilla ei ole embryotoksista, teratogeenista eikd
mutageenista vaikutusta.

Aivolisékekasvainten ilmaantuvuuden on raportoitu suurenevan rotilla, joille on annettu synteettisté
lohen kalsitoniinia yhden vuoden ajan. Vaikutusta pidetdédn lajikohtaisena, eikd silld ole kliinistad
merkitysta.

Lohen kalsitoniini ei ldpéaise istukkaa.

Imettéville eldimille annetun kalsitoniinin on hayaittu. vihentivin maidon eritystd. Kalsitoniini erittyy
maitoon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Jaaetikka, natriumasetaattitrihydraatti, natriumkloridi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole, titd 1dékevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Forcaltonin injektionesteannos tulee kayttad vilittomasti kertakdyttoampullin avaamisen jélkeen.
6.4 Sailytys

Sdilytettdva jadkaapissa (2°C - 8°C). Tuotteen ei saa antaa jaitya.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Forcaltonin injektioneste on pakattu ykkdstyypin (Type 1) B-mallisiin lasiampulleihin, joihin mahtuu
korkeintaan 1 ml nestetta.

Kussakin pakkauksessa on 10 ampullia.

6.6 Kiytto- ja kisittely- <seki hivittimis> ohjeet

Kéytettava subkutaanisesti, intramuskulaarisesti, tai laskimonsiséisesti.

Ennen tuotteen annostusta tarkasta silmdmadréisesti, ettei siind esiinny hiukkasia tai vérimuutoksia.
Tuote, jossa nditd esiintyy, on heitettévé pois. Kaikki kdyttdmaton tuote ja jate-on havitettdva
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/98/093/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 11-01-1999

Viimeinen uudistamispdivAmaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA



LIITE I1
BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTUSLUVAN (VALMISTUSLUPIEN) HALTIJA(T)

MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT



A. BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA (VASTAAVAT) VALMISTUSLUVAN (VALMISTUSLUPIEN)
HALTIJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

Unigene Laboratories, Inc.
83 Fulton Street

Boonton, New Jersey 07005
Yhdysvallat

Erén vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

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

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT

+ MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.
* MUUT EHDOT

Myyntiluvan haltijan on tiedotettava Euroopankomissiolle timén paétoksen perusteella hyviksytyn
ladkevalmisteen markkinointisuunnitelmista.









ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

{PAKKAUSTYYPPI}

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

FORCALTONIN 100 IU injektioneste, liuos
Rekombinantti lohen kalsitoniini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Ladkevalmiste: kukin ampulli sisdltdd 100 [U (15 mikrogrammaa per 1 ml)rekombinantti lohen
kalsitoniinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: jadetikka, natriumasetaattitrihydraatti, natriumkloridi ja‘injektionesteisiin kaytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA
Injektioneste, liuos - 10 annoksen pakkaus:

Ladkevalmiste: kukin ampulli sisdltdd 100 [U (15:mikrogrammaa per 1 ml) rekombinantti lohen
kalsitoniinia.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Injektiona ihon alle, lihakseen tai suonensiséisesti. Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
EI SAA JAATYA.
8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<Kyt viim.> <EXP> {KK/VVVV}
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9, ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa. Ei saa antaa jadty4.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Yhdistynyt Kuningaskunta

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/98/093/002

13. VALMISTAJAN ERANUMERO

<Erd> <Lot> {numero}

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
FORCALTONIN 100 IU injektioneste, liuos
Rekombinantti lohen kalsitoniini

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI
Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Yhdistynyt Kuningaskunta

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kiyt. viim. {KK/VVVV}

4. ERANUMERO

<Erd> <Lot> {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

{PAKKAUSTYYPPI}

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

FORCALTONIN 100 IU injektioneste, liuos

2. ANTOTAPA

Tutustu pakkausselosteeseen ennen valmisteen kéyttddnottoa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kiyt. viim. {KK/VVVV}

4. ERANUMERO

<Er&> <Lot> {numero}

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA
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PAKKAUSSELOSTE

Lue tima seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat li{ikkeen ottamisen.

- Sdilytd tima seloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kddnny 14édkarisi tai apteekin puoleen.

- Téma lddke on médrétty Sinulle henkilokohtaisesti eikd sité tule antaa muidenkéyttdon. Se
voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin Sinun.

Tissé selosteessa esitetdiin:

Mitd FORCALTONIN on ja mihin sitéd kaytetddn
Ennen kuin kdytdit FORCALTONIN-liuosta
Miten FORCALTONIN-liuosta kéytetédan
Mabhdolliset haittavaikutukset
FORCALTONIN-liuoksen siilyttdminen

NhREWD =

FORCALTONIN 100 IU injektioneste, liuos

rekombinantti lohen Kkalsitoniini

- Vaikuttava aine on rekombinantti lohikalsitoniini. Yksiampulli siséltdd 100 U
(15 mikrogrammaa 1 ml:ssa) kalsitoniinia. Forcaltonin-linoksen siséltdmééa lohikalsitoniinia
ei ole valmistettu tavanomaisin kemiallisin menetelmin vaan geenimanipulaatiolla.
FORCALTONIN-liuoksen vaikuttavan aineen rakenne on kuitenkin samanlainen kuin
synteettisen lohikalsitoniinin. Rekombinantti lohikalsitoniinin vaikutuksen elimistéén on
osoitettu olevan samanlainen kuin synteettisen'lohikalsitoniinin.

- Muut aineet ovat jadetikka, natriumasetaattitrihydraatti, natriumkloridi ja vesi injektioihin.

FORCALTONIN-liuoksen myyntiluvan haltija on Unigene UK Limited, 191 Sparrows Herne, Bushey
Heath, Hertfordshire WD23 1AJ, Yhdistynyt Kuningaskunta.

Valmistaja on FAMAR S.A., 7 P. Marinopoulou Str., 174 56 Alimos, Athens, Kreikka.

1. MITA FORCALTONIN ONJA MIHIN SITA KAYTETAAN

FORCALTONIN on injektioneste, liuos. Liuos on kirkas, vériton ja steriili. Se toimitetaan
lasiampulleissa.

Yksi FORCALTONIN-ampullirsisaltidd 1 ml liuosta, jossa vaikuttavaa ainetta on 100 IU. Téma vastaa
noin 15 mikrogrammaa rekombinantti lohikalsitoniinia. Kussakin pakkauksessa on 10 ampullia.

FORCALTONIN-liuoksen vaikuttava aine on rekombinantti lohikalsitoniini. Lohikalsitoniini on
hormoni, joka liséé luustoon kertyvén kalsiumin ja fosfaatin méaréa ja vahentdd verenkierrossa
olevaa kalsiumia.

FORCALTONIN estad luukatoa, jos sinusta tulee ékillisesti litkuntarajoitteinen, esimerkiksi
osteoporoosin aiheuttaman luumurtuman takia. Sitd kdytetddn myos hoidettaessa Pagetin tautia
(kroonista luusairautta, jolle on tyypillistd luutulehdukset ja -epdmuodostumat) ja pahainlaatuisten
kasvaintenaiheuttamaa hyperkalsemiaa (kun kasvain on lisdnnyt veren kalsiumpitoisuutta).
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2. ENNEN KUIN KAYTAT FORCALTONIN-LIUOSTA

Ali kiiyti FORCALTONIN-liuosta:

- jos olet yliherkka (allerginen) lohikalsitoniinille tai FORCALTONIN-liuoksen jollekin
muulle aineelle. Vakava lohikalsitoniiniherkkyys voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia
(bronkospasmin), kielen tai kurkun turvotusta, tai myos anafylaktisen sokin (joka on hyvin
vakava allerginen reaktio). Vakavat allergiset reaktiot vaativat tehohoitoa. Jos. et tiedd
varmasti, oletko allerginen lohikalsitoniinille, neuvottele tastd 1ddkarisi kanssa. Hén voi tehda
ihokokeen maéérittddkseen, kuinka herkkd olet lohikalsitoniinille. Ladkarisi voi sitten paéttaa,
ettei sinun ole turvallista kayttia tata ladketta.

- jos sinulla on hypokalsemia.

Raskaus

Jos olet raskaana, ilmoita tastd 14ddkarillesi. Ei tiedetd, onko timén ladkkeen kaytto turvallista
raskauden aikana. FORCALTONIN-valmistetta ei pidd siksi antaa raskaana.oleville naisille.
Kalsitoniinia tulisi kayttdd raskauden aikana vain 14ddkérin hyviksymissé poikkeustapauksissa.

Imettiiminen
Sinun ei pidd imettéd lastasi FORCALTONIN-hoidon aikana:

Ajaminen ja koneiden Kkiytto:

Injektoitavan kalsitoniinin vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tietoja.
Injektoitava kalsitoniini saattaa aiheuttaa ohimenevaa huimausta, joka voi heikentéé potilaan
reaktiokykyé. Potilaita tulee tdmén vuoksi varoittaa ohimenevan huimauksen mahdollisuudesta ja
kehottaa olemaan ajamatta ja kayttamattd koneita, jos sitd esiintyy.

Térkeia tietoa joistakin FORCALTONIN-valmisteen aineista:
Tama lddkevalmiste siséltdd annosta kohti vihemman kuin 1 mmol natriumia (23 mg), eli se on
kaytannollisesti katsoen natriumitonta.

FORCALTONIN-valmisteen kiytto muiden Jiiikkeiden kanssa:

Muiden lddkkeiden vaikutuksesta FORCALTONIN-valmisteen tehoon ei ole ilmoitettu.
FORCALTONIN voi kuitenkin vaikuttaa muutamien sydénléékkeiden tehoon. Kerro ladkérillesi, jos
sinua hoidetaan sydénvaivojen takia, koska sydénlddkkeen annostusta voi olla tarpeen muuttaa.

Kerro lddkérillesi, jos kaytat muita'kalsiumia vihentévid ladkkeitd, kuten bisfosfonaatteja, koska jos
néitd 1ddkkeitd kaytetddn samanaikaisesti FORCALTONIN-liuoksen kanssa, veren kalsiumpitoisuus
voi tulla liian pieneksi.

FORCALTONIN-liuoksen kiytto lapsilla:

FORCALTONIN-liuoksen kiyttod lapsilla ei suositella.

3. MITEN FORCALTONIN-LIUOSTA KAYTETAAN

FORCALTONIN-valmistetta saa vain lddkérin méérdyksestd. Ladke on tarkoitettu vain sinun
kayttoosi..Ald luovuta sitd kenellekdan muulle.

FORCALTONIN on annettava ruiskeena. Ruiskeen antaa lddkari tai sairaanhoitaja.
On suositeltavaa noudattaa seuraavia ohjeita, jotta FORCALTONIN-hoito olisi mahdollisimman

tehokasta. Ladkarisi voi joissakin tapauksissa madritd toisenlaisen annoskoon ja annostusvélin. Pyyda
héntd selostamaan, miksi hidn haluaa muuttaa annostusta.
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Akillisen liikuntarajoitteisuuden aiheuttama luukato. Suositeltava annos on 100 TU

(15 mikrogrammaa lohikalsitoniinia) vuorokaudessa, tai 50 IU (7,5 mikrogrammaa lohikalsitoniinia)
kaksi kertaa vuorokaudessa 2-4 viikon ajan ruiskeena ihon alle tai lihakseen. Léadkérisi voi pienentda
FORCALTONIN-annostustasi tilasi parannuttua.

Pagetin luutauti. Suositeltava annos on 100 IU (15 mikrogrammaa lohikalsitoniinia) kerran
vuorokaudessa ruiskeena ihon alle tai lihakseen. 50 IU:n vdhimmaisannos (7,5 mikrogrammaa
lohikalsitoniinia) kolme kertaa viikossa voi riittdi joillekin potilaille. La&karisi voi pienentda
FORCALTONIN-annostustasi tilasi parannuttua.

Pahanlaatuisiin kasvaimiin liittyvi hyperkalsemia. Suositeltava annos on 100 IU (15 mikrogrammaa
lohikalsitoniinia) joka 6.-8. tunti ruiskeena ihon alle tai lihakseen. Jos hoitovaste ei ole tyydyttava
yhden tai kahden vuorokauden jélkeen, annos voidaan suurentaa 400 1U:ksi, joka annetaan joka

6.-8. tunti. Vakavissa tai hitétapauksissa ladkérisi tai sairaanhoitaja voi antaa laskimoon infuusiona
10 IU/kg 500 ml:n 0,9 % paino/tilavuus natriumkloridiliuoksessa 6 tunnin kuluessa.

Jos sinulla on kysyttdvad annostuksesta, kysy ldédkariltdsi tai sairaanhoitajalta. Jos sinusta tuntuu,
etti FORCALTONIN-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro tasta ladkarillesi
tai apteekkiin.

Hoidon kesto
FORCALTONIN-hoidon kesto riippuu siitd, miten lddke tehoaa.'Sinun hoitovasteesi mééaritetdan
ajoittain, ja ladkarisi paattad, onko hoitoasi jatkettava ja milld ‘annostuksella.

Jos sinulla on kysyttdvéaa hoidon kestosta, kysy ladkariltasi tai sairaanhoitajalta. Neuvottele 1aakérisi
kanssa, jos sinusta tuntuu, etti FORCALTONIN-valmisteen vaikutus heikkenee tai et hyody endé
hoidosta. Ali koskaan muuta annostusta itse tai lakkaa antamasta itsellesi ruisketta kysymiitti ensin
ladkariltdsi neuvoa.

Jos kiytit FORCALTONIN-liuosta enemmsin kuin Sinun pitiisi:
Jos sind itse tai ladkarisi antaa ruiskeena.enemman kuin suositusannoksen FORCALTONIN-liuosta,
on erittdin vdahidn todenndkoistd, ettd tastd olisi vakavaa haittaa.

Jos unohdat ottaa FORCALTONIN-liuosta:

Jos unohdat ottaa lddkeruiskeen oikeaan aikaan, ota se heti muistaessasi, ellei ole jo melkein aika ottaa
seuraava annos. Tdlloin sinun on syytd odottaa, kunnes on aika ottaa seuraava ruiske ja jatkaa hoitoasi
entiseen tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Ilmoita lddkarillesi mahdollisimman pian, jos unohdat ottaa FORCALTONIN-annoksen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla 1dakkeilld; FORCALTONIN-valmisteella voi olla haittavaikutuksia.

Sinun on syytéd keskustella ladkérisi kanssa mahdollisista haittavaikutuksista. Hén kertoo hoidon
riskeistd ja edusta. Jotkut haittavaikutukset hdvidvit ilman hoitoa, mutta joitakin on ehka 14dkérin
hoidettava..Jos havaitset seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia, ilmoita niisté heti ladkérillesi

tai sairaanhoitajalle.

Ainoa.vakava haittavaikutus, joka on ilmennyt lohikalsitoniinilla hoidetuissa potilaissa on allerginen
reaktio. Lohikalsitoniinin aiheuttamia vakavia allergisia reaktioita ovat:

. hengitysvaikeudet (bronkospasmi)
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* kielen tai kurkun turvotus
* anafylaktinen sokki (hyvin vakava allerginen reaktio)

Naiti allergisia reaktioita on ilmennyt vain hyvin harvoissa tapauksissa, ja ddrimuoto, anafylaktinen
sokki, on hyvin harvinainen. Vakavat allergiset reaktiot vaativat tehohoitoa. Ilmoita lddkérillesi
heti, jos sinulla ilmenee jokin edelld mainituista haittavaikutuksista. Hén ryhtyy tarvittaviin
hoitotoimenpiteisiin.

Noin 10 %:1la lohikalsitoniinilla hoidetuista potilaista ilmenee pahoinvointia, ja joskus sen kanssa
oksentelua. Tamaé haittavaikutus ilmenee yleensé hoidon alussa, ja se lievenee tai hdviddkin hoidon
jatkuessa. Tdma haittavaikutus voi hévitd myo0s, jos annosta pienennetién.

Lohikalsitoniinilla hoidetuissa potilaissa on ilmoitettu joskus ilmenevén &drsytysta ruiskeen
antokohdassa tai sen ympadrilld. Tdma haittavaikutus hividé ilman erityistd hoitoa. Edelld mainitun
haittavaikutuksen vilttdmiseksi on suositeltavaa vaihtaa antokohtaa joka kerta.

Kasvojen ja kdsien punoitusta on ilmennyt. Tdmakin haittavaikutus hdvidd ajan mittaan, tavallisesti
ensimmadisen tai toisen hoitoviikon aikana.

Muita mahdollisia mutta harvinaisempia haittavaikutuksia ovat:

* ihottuma

* virtsanerityksen lisdédntyminen
* ripuli

* metallinmaku suussa

* heittohuimaus

Kaikki ndmaé haittavaikutukset ovat lievié, ja niitd ilmenee vain joissakin harvoissa tapauksissa.
Useimmat haittavaikutukset eivit kestd kauan ja katoavat itsestién. Jéljelle jadvit haittavaikutukset
voi hoitaa ladkérisi, jos ne ovat itsepintaisia.

Kuten kaikilla lddkkeilld, FORCALTONIN-liuoksella voi olla haittavaikutuksia, jotka ovat hyvin
harvinaisia. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai
terveydentilasi muuttuneen tdmén ladkkeen kayton aikana tai jalkeen, kerro tastd ladkarillesi,
sairaanhoitajalle tai apteekkiin.

5. FORCALTONIN-LIUOKSEN SAILYTTAMINEN

Sdilytd poissa lasten ulottuvilta ja ndkyvilta.

Sailyti jadkaapissa. (2°C — 8°C). Ei saa antaa jaitya.

On suositeltavaa séilyttda ampullia jddkaapin alaosassa tai ovessa, jotta liuos ei jadtyisi. Jos liuos
jadtyy, ampulli on hévitettava.

Kun FORCALTONIN-ampulli on avattu, liuos on kéytettdva valittomasti. Kayttdmaton liuos on
havitettava.

Ei saa kayttdd ampulliin ja pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdivimaérin jalkeen. Valmistetta ei
saa kdyttdd, jos liuos ei ole tdysin kirkas ja variton.
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