Liite 111
Muutokset valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen olennaisiin kohtiin

(injektiovalmisteet)
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A. Valmisteyhteenveto

4.1 Kayttbaiheet
[hyvéksytyt kayttbaiheet on poistettava ja korvattava seuraavilla]

Akillisestd immobilisaatiosta johtuvan akuutin luukadon ehkdisemiseen, kuten potilaille joilla on
viimeaikaisia osteoporoottisia murtumia.

Pagetin luutaudin hoitoon, ainoastaan potilaille joille muut hoidot eivat tehoa tai ne eivat sovi,
esimerkiksi vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat.

Maligniteettiin liittyvan hyperkalsemian hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

[alla oleva teksti on lisattava]

L1

Koska pahanlaatuisten sairauksien suurentuneen riskin ja kalsitoniinin pitkdaikaisen kdyton
valisesta yhteydestd on nayttéa (katso kohta 4.4), hoidon kesto kaikissa kayttéaiheissa on
rajoitettava lyhyimpaan mahdolliseen aikaan, ja hoidossa on kaytettava pieninta tehokasta
annosta.

Akillisesta immobilisaatiosta johtuvan akuutin luukadon ehkaisemiseen, kuten potilaille joilla on
viimeaikaisia osteoporoottisia murtumia

Suositeltava annos on 100 IU kerran vuorokaudessa tai 50 IU kahdesti vuorokaudessa annettuna
ihon alle tai lihakseen. Annosta voidaan pienentaa annokseen 50 IU kerran vuorokaudessa
immobilisaation paatyttya. Suositeltava hoidon kesto on 2 viikkoa, eika sen tule koskaan ylittda 4
viikkoa pitkakestoisen kalsitoniinin kaytdn ja maligniteettiriskin kasvun valisen yhteyden vuoksi.

Pagetin luutauti

Suositeltava annos on 100 IU kerran vuorokaudessa annettuna ihon alle tai lihakseen. Kliinista ja
biokemiallista paranemista on kuitenkin havaittu vahimmaisannoksella 50 IU kolme kertaa
viikossa. Annos on sovitettava jokaisen potilaan yksildllisten tarpeiden mukaan. Hoito tulee
lopettaa, kun hoitovaste on saavutettu ja potilaan oireet ovat havinneet. Hoito saa kestaa
normaalisti enintddn kolme kuukautta, koska pahanlaatuisten sairauksien suurentuneen riskin ja
kalsitoniinin pitkaaikaisen kaytdn valisestd yhteydesta on ndyttéa. Poikkeuksellisissa olosuhteissa,
esim. kun potilaalla on patologisen murtuman vaara, hoidon kestoa voidaan jatkaa suositeltuun
maksimiin, joka on 6 kuukautta.

Jaksoittaista uusintahoitoa voidaan harkita nailla potilailla. Talléin on otettava huomioon
mahdolliset hyddyt seka nayttd pahanlaatuisten sairauksien suurentuneen riskin ja kalsitoniinin
pitkaaikaisen kayton valisesta yhteydesta (katso kohta 4.4).

Kalsitoniinin vaikutusta voidaan seurata mittaamalla soveltuvia luun aineenvaihdunnan
merkkiaineita, kuten seerumin alkalista fosfataasia tai virtsan hydroksiproliinia tai
deoksipyridinoliinia.
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4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[alla oleva teksti on lisattava]

L1

Osteoartriittia ja osteoporoosia sairastavilla potilailla tehdyista satunnaistetuista, kontrolloiduista
tutkimuksista tehdyt analyysit ovat osoittaneet, ettd kalsitoniiniin liittyy tilastollisesti merkitseva
syopariskin kasvu verrattuna lumelddkkeelld hoidettuihin potilaisiin. Nama tutkimukset osoittivat
absoluuttisen sydpariskin kasvun olleen kalsitoniinilla hoidetuilla potilailla 0,7 % - 2,4 %
lumeladkkeella hoidettuihin verrattuna pitkdkestoisessa hoidossa. Vaikkakin havainto perustuu
pieniin potilasmaariin, myods sydpakuolleisuus oli ndissa tutkimuksissa korkeampi kalsitoniinilla
hoidetuilla potilailla, mika voi tarkoittaa hoidosta johtuvaa kasvainten etenemisen lisaantynytta
riskid. Naissa tutkimuksissa potilaita hoidettiin oraalisella tai intranasaalisella 1ddkemuodolla. On
kuitenkin todenndkdista, etta lisddntynyt riski on olemassa myads silloin, kun kalsitoniinia
annostellaan ihon alle, lihakseen tai laskimoon erityisesti pitkdkestoisessa kaytossd, koska
kalsitoniinin systeeminen altistus nailla potilailla on oletettavasti suurempi kuin kdytettdessa muita
laakemuotoja.

L1

4.8 Haittavaikutukset

[alla oleva teksti on lisattava]

[-]

Maligniteetit (pitkakestoisessa kdytdssa), esiintyvyys: yleinen
[-]

B. Pakkausseloste

1. Mitd <kauppanimi> on ja mihin sita kaytetaan

[hyvéaksytty teksti on poistettava ja korvattava seuraavalla]
<Kauppanimi> kdytetaan seuraavissa sairauksissa:

- akillisesta liikkumattomuudesta johtuvan luukadon ehkdiseminen. Esimerkiksi potilaille, jotka
ovat murtuman vuoksi vuodepotilaita.

- Pagetin luutauti potilailla, joille muut hoitomuodot eivat sovi, esimerkiksi potilaat, joilla on
vaikeita munuaisongelmia. Pagetin tauti on hitaasti kehittyva sairaus, joka voi aiheuttaa muutoksia
tiettyjen luiden koossa ja muodossa.

- syOpaan liittyva veren korkean kalsiumpitoisuuden hoito (hyperkalsemia).

2. Ennen kuin otat <kauppanimi> -valmistetta

[alla oleva teksti on lisattava]

L]
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Ole erityisen varovainen <kauppanimi> -valmisteen suhteen

Kerro laakarillesi, jos sinulla on diagnosoitu sydpa. Kliinisissa tutkimuksissa potilailla, jotka saivat

kalsitoniinia osteoporoosin ja osteoartriitin hoitoon, on havaittu sydpariskin kasvua pitkakestoisen

hoidon jalkeen. Ladkarisi paattaa, sopiiko kalsitoniinihoito sinulle ja miten pitkaan hoitoasi voidaan
jatkaa.

3. Miten <kauppanimi> -valmistetta otetaan
[alla oleva teksti on lisattava]

Laakarisi paattaa tilanteestasi riippuen oikean annoksen ja sen, miten pitkdan sinun tulee kayttaa
kalsitoniinihoitoa.

Tavanomaiset annokset ovat:

- luukadon ehkaisyyn: 100 IU kerran vuorokaudessa tai 50 IU kahdesti vuorokaudessa 2-4 viikon
ajan, annettuna lihakseen tai ihonalaiseen kudokseen.

- Pagetin tauti: 100 IU kerran vuorokaudessa injektiona lihakseen tai ihonalaiseen kudokseen,
tavallisesti enintdan 3 kuukauden ajan. Joissakin tapauksissa ladkarisi voi paattaa jatkaa hoidon
kestoa 6 kuukauteen saakka.

- kohonneiden kalsiumpitoisuuksien hoitoon: 100 IU joka 6.-8. tunti, annettuna lihakseen tai
ihonalaiseen kudokseen. Joissakin tapauksissa injektio voidaan antaa laskimoon.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

[alla oleva teksti on lisattava]

L]

Yleiset haittavaikutukset:
sydpa (pitkakestoisen kaytoén jalkeen)

L]
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