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1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

Forcaltonin 100 NE oldatos injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ampulla Forcaltonin 100 NE oldatos injekcio 100 Nemzetko6zi Egység (NE), kb.
15 mikrogrammnak megfelel6 rekombinans lazac kalcitonint tartalmaz (eldallitva rekembinans DNS

technologiaval Escherichia coli-ban) 1 ml acetat pufferben.

A segédanyagok felsorolasat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio

Atlatszo, szintelen oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
A kalcitonin az alabbi esetekben javallt:

 Hirtelen fellép6é mozgasképtelenség okozta akut.csontvesztés megeldzésére, pl. nemrégiben
csonttorést szenvedett csontritkuldsos betegekiesetében.

» Paget-kor.
* Malignus eredetii hypercalcaemia.
4.2 Adagolas és az alkalmazas modja

Subcutan, intramuscularis vagy intravénas infuzidban (készitmény-specifikus) alkalmazva 18
éveseknek vagy iddsebbeknek:

A lazac kalcitonin lehetéleg.lefekvéskor adando, hogy csokkenjen a hanyinger vagy hanyas
eléfordulasa, mely kiilonosen a kezelés kezdeti szakaszaban fordulhat eld.

Az akut csontvesztés megelozése:

Az ajanlott adag 100'NE naponta egyszer vagy 50 NE naponta kétszer, 2-4 héten keresztiil, subcutan
vagy intramuscularisan adva. A mozgasképtelenség megsziintével az adag napi 50 NE-re
csokkentheto. A kezelést a betegek teljes mozgasképességének visszanyeréséig folytatni kell.

Paget-kor:

Az ajanlottnapi adag 100 NE subcutan vagy intramuscularisan beadva, azonban minimalis adagot,
heti haromszor 50 NE-et alkalmazva is elérhetd volt klinikai és biokémiai javulas. Az adagolast a
beteg-egyéni sziikségletei szerint kell beallitani. A kezelés idGtartama a korképtdl és a beteg valaszatol
fiigg. A kalcitonin hatdsa a csontatépiilést (,,remodeling”) megfelelden kifejezé markerek mérésével
koyethetd, ilyen példaul a szérum alkalikus-foszfataz vagy a vizeletben jelenlévé hidroxiprolin, illetve



deoxipiridinolin. Az adag csokkenthetd miutan a beteg allapota javult.

Malignus eredetii hyperkalcaemia:

Az ajanlott kezd6 adag 100 NE 6-8 6ranként subcutan vagy intramuscularis injekcioban. Ezen
talmenden, a lazac kalcitonint rehidralas utan intravénasan is lehet adagolni.

Amennyiben egy-két nap utan a valasz nem kielégitd, a 6-8 oranként beadott adag maximum 400
NEre emelhetd. Sulyos esetben vagy vészhelyzetben intravénas infuziét lehet alkalmazni maximum
10 NE/ttkg adagban, 500 ml 0,9 m/v%-os natrium-klorid oldatban, legalabb 6 oran keresztiil adagolva.

Alkalmazasa id6seknél, maj- és vesebetegségekben szenvedo betegeknél

A kalcitonint id0s betegeknél alkalmazva a tapasztalatok nem igazoltak a tolerancia csokkenését vagy
az adagolas megvaltoztatasanak sziikségességét. Ugyanez érvényes a karosodott méjfunkcioju betegek
esetében is. A metabolikus clearance a veseelégtelenség végsd stadiumaban 1€v6 betegeknél sokkal
alacsonyabb, mint az egészséges személyeknél. Ennek a megallapitasnak a klinikai jelent6sége
azonban nem ismert (lasd 5.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

A kalcitonin ellenjavallt hypocalcaemiaban szenvedo betegek/esetében is.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal-kapcsolatos ovintézkedések

Mivel a kalcitonin egy peptid, fennall a szisztémas allergias reakciok lehetosége. Kalcitonin
kezelésben részesiilo betegek esetében beszamoltakallergiaszeri reakciokrol, beleértve a ritkan
jelentkez6 anaphylaxias sokkot is. Az ilyen reakciokat meg kell kiilonbdztetni a generalizalt vagy
lokalis borpirtol, ami a kalcitonin altal gyakran Kivaltott, nem-allergias tipusu hatas (1asd 4.8 pont). A
kalcitonin kezelés elkezdése eldtt azoknal a betegeknél, akiknél gyanithato a kalcitonin iranti
érzékenység, borprobat kell végezni.

Ez a gyogyszer kevesebb mint | mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, tehat gyakorlatilag
natriummentes.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A kalcitonin beadasa utan a szérum kalciumszint &tmenetileg a normalis szint ald csdkkenhet,
kiilonosen akkor, amikor a terapiat olyan betegeknél kezdik meg, akiknél rendkiviil nagy foka a
csontatépiilés (,,turnover”)..Az/osteoclastok aktivitasanak csokkenésével azonban ez a hatas csokken.
Mindazonaltal eldvigyazatosnak kell lenni olyan betegek esetében, akik egyidejiileg szivglikozidokat
vagy kalciumcsatorna-gatlé szereket szednek. Ezeknél a gyogyszereknél az adagolas modositasara

V4

A kalcitonin biszfoszfonatokkal torténd egylittes alkalmazasanak eredményeként
kalciumszintcsokkentd hatasaik dsszeadddhatnak.

4.6 Terhesség és szoptatas

A kalcitonin hatdsat nem tanulméanyoztak terhes ndk esetében. A kalcitonin csak akkor alkalmazhat6 a
terhesség ideje alatt, ha az orvos a kezelést feltétleniil sziikségesnek tartja.

Nem.ismert, hogy a hatoanyag kivalasztodik-e az anyatejbe. Allatkisérletekben bizonyitottak a lazac
kalcitoninrol, hogy csokkenti a tejtermelést és kivalasztodik a tejbe (lasd 5.3 pont). Ennek
koyetkeztében a kezelés alatt nem ajanlatos a szoptatas.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Nincsenek adatok a kalcitonin injekcio tekintetében, ami a gépjarmtivezetést, illetve gépek

tizemeltetését illeti. Az injekcio formajaban beadott kalcitonin atmeneti szédiilést okozhat (lasd-4.8.

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok), ami csokkentheti a beteg reakcioképességét. Ezért

figyelmeztetni kell a beteget, hogy atmenetileg szédiilést tapasztalhat, s ilyenkor ne vezessen

gépjarmiivet, €s ne iizemeltessen gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Gyakorisagi kategoriak:
Nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100, <1/10); nem gyakori (>1/1000, < 1/100); ritka (>1/10 000,
< 1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), ideértve az egyedi eseteket is.

Emésztorendszeri betegségek:

Nagyon gyakori: Hanyingert hanyassal vagy anélkiil a kalcitoninnal kezelt-betegek mintegy 10%-aban
figyeltek meg. A hatas kifejezettebb a kezelés megkezdésekor, és csdkken, vagy akar teljesen
megszinik a folyamatos adagolas soran, vagy az adagok csokkentésével. Sziikség esetén
antiemetikumot lehet adni. A hanyinger/hanyas kevésbé gyakori, amikor az injekciot este és étkezes
utan adjak be.

Nem gyakori: diarrhoea

Errendszeri betegségek:
Nagyon gyakori: BOrpir (arcon vagy fels6testen). Ez nem allergias reakcid, hanem a kalcitonin
farmakologiai hatasanak kdvetkezménye és altalaban a beadas utan 10-20 perc mulva jelentkezik.

Altalanos rendellenességek, a beadast kovetd helyireakciok
Nem gyakori: a subcutan vagy intramuscularis injekcio beadasanak helyén jelentkezd helyi
gyulladasos reakciok

A bor és a bor alatti szovetek betegségei
Nem gyakori: borkitités

Idegrendszeri betegségek:
Nem gyakori: fémes iz a szajban; szédiilés

Vese- és hugyuti betegségek:
Nem gyakori: diuresis

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek:
Ritka: Nagyfoku ,,remodeling” esetén (Paget-kor illetve fiatalkoru betegek esetében) a kalciumszint
atmenetileg csokkenhet'a beadas utani 4. és 6. 6ra kdzott; ez altalaban tiinetmentesen zajlik.

Laboratoriumi vizsgalatok eredményei:

Ritka: Ritkan képzodnek kalcitonin ellen antitestek. Ezeknek az antitesteknek a képzddése altalaban
nem jar egyiitt a-klinikai hatékonysag csokkenésével, bar jelenlétiik olyan betegek kis szdzalékaban,
akik hosszutavii kalcitoninkezelésben részesiiltek, csokkentheti a gydgyszerre adott valaszt. Az
antitestek jelenléte, Gigy tlinik nincsen kapcsolatban a ritkan eléfordulo allergias reakciokkal.
Hosszantart6 kezelés utan a kalcitonin-receptor downregulacioja a betegek kis szazalékanal szintén
csokkent klinikai valaszt eredményezhet.



Immunrendszeri betegségek:

Nagyon ritka: stlyos allergiaszerii reakciok, mint példaul bronchospasmus, a nyelv és torok
duzzanata, és egyedi esetekben anaphylaxia.

4.9 Tuladagolas

A kalcitonin parenteralis alkalmazasakor a dozis nagysagatol fiiggden megjelend tiinetek: hanyinger,
hanyas, borpir és szédiilés. A lazac kalcitonin egyszeri adagjainak (maximum 10 000-NE) injekcid
formajaban torténd beadasa utan a hanyingeren, a hanyason és a farmakologiai hatasok fokozddasan
kiviil nem jelentkeztek mellékhatasok.

Amennyiben tuladagolasi tiinetek jelentkeznek, tiineti kezelést kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: antiparathyroid hormon, ATC kod: HOSBAO! (lazac kalcitonin).

A szintetikus és rekombinans peptidek farmakoldgiai tulajdonsagairdl bebizonyitottak, hogy mindségi
€s mennyiségi szempontbol egyenértékiek.

A kalcitonin egy olyan kalciotrop hormon, amely az osteoclastokra kozvetlentil hatva gatolja a
csontreszorpciot. Az osteoclastok aktivitasanak specifikus receptorokon keresztiili gatlasaval a lazac
kalcitonin csdkkenti a csontreszorpciot.

Allatokon végzett farmakolégiai vizsgalatokban kimttattdk, hogy a kalcitoninnak fajdalomcsillapité
hatéasa van.

A kalcitonin szamottevoen csokkenti a csont turnovert olyan esetekben, ahol a csontreszorpcio
mértéke megnott, mint példaul a Paget-kor €s-a hirtelen immobilizacié okozta akut csontvesztés.
Emberben és allatokon végzett csont hisztomorfometrias vizsgalatok kimutattak, hogy kalcitonin
kezelés mellett nem mutathaté ki a mineralizacio zavara.

A csontreszorpcio csokkenése, amelyet a vizelet hidroxiprolin és deoxipiridinolin csdkkenése mutat, a
kalcitonin kezelést kdvetden mindaz egészséges dnkénteseknél, mind pedig csontrendellenességben,
igy Paget-korban vagy osteoporosisban szenvedo betegeknél megfigyelheto.

A kalcitonin kalciumszint-csdkkent6 hatasanak két tényezdje van. Egyrészt csdkkenti a kalcium
kioldodasat a csontbol az extracellularis folyadékba, masrészt gatolja a kalcium tubularis
reabszorpcidjat a vesében.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A hatoanyag dltalanosjellemzoi

A lazac kalcitonin gyorsan felszivodik és kivalasztodik.

A plazmacsucskencentraciot a beadas utani els6 oraban éri el.

Allatkisérletek soran bebizonyitottdk, hogy parenterélis beadas utan a kalcitonin elsésorban
proteolysis.itjan metabolizalodik a vesében. A metabolitok nem rendelkeznek a kalcitonin specifikus
biologiai.aktivitasaval.

A biohasznosulas emberben subcutan és intramuscularis injekciot kdvetden magas és hasonlo a két
adagolasi modszer esetében (71%, illetve 66%).

A kalcitonin abszorpcids és eliminacios felezési ideje rovid, 10-15 perc, illetve 50-80 perc. A lazac
kalcitonin elsdsorban és majdnem kizardlagosan a vesében bomlik le, melynek soran farmakologiai
szempontbol inaktiv molekularészek keletkeznek. Ennek kdvetkeztében a metabolikus clearance



sokkal alacsonyabb végso stadiumu veseelégtelenségben szenvedd betegekben, mint egészséges
személyekben. Mindazonaltal nem ismert ennek a megallapitasnak a klinikai jelentdsége.

A plazma fehérjek6tddés 30-40%.

Betegekben megfigyelt jellegzetességek

Osszefiiggés mutathat6 ki a kalcitonin subcutan adagja €s a plazmacstcskoncentracié kozott. 100 NE
kalcitonin parenteralis beadasa utan a plazmacsucskoncentracio kb. 200 €s 400 pg/ml k6zo6tt van. A
magasabb vérszint a hanyinger és a hanyas incidencidjanak ndvekedésével jarhat.

53 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

Hagyomanyos hossztavi toxicitasi, reprodukcids, mutagenitasi és carcinogenitasi vizsgalatokat
végeztek laboratoriumi allatokban. A lazac kalcitoninnak nincs embriotoxikus, teratogén és mutagén
hatésa.

A hypophysis adenomak incidencidjanak ndvekedését tapasztaltak 1 évigsszintetikus
lazackalcitoninnal kezelt patkanyokban. Ez fajspecifikus hatasnak tekinthet6 és nincs klinikai
jelentdsége.

A lazac kalcitonin nem hatol at a méhlepényen.

Amennyiben szoptat6 allatoknak kalcitonint adtak, a tejtermelés csokkenését tapasztaltak. A
kalcitonin kivalasztodik a tejbe.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tomény ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, natrium-klorid és injekcidhoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok

A készitmény eldirasszeri alkalmazasakor nem Iépett fel inkompatibilitas.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

Az egyszer hasznalatos ampulla-felnyitasa utan a Forcaltonin-t azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

2°C - 8°C kozotti homeérsékleten tarolandd. Nem fagyaszthato.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A Forcaltonin-t I. tipusu, B form4ju iivegampulla tartalmazza, amelybe maximum 1 ml oldat t61thetd.
Minden csomag 10 ampullat tartalmaz.

6.6 A készitmény felhasznalasara, kezelésére és megsemmisitésére vonatkozé utmutatasok

Subcutan, intramuscularis vagy intravénas alkalmazasra.



Beadas el6tt a készitményt vizualisan ellendrizni kell, hogy nincs-e benne szilard részecske illetve
hogy nem szinezddott-e el. Hasznalat utan az ampullaban visszamaradoé oldatot meg kell semmisiteni:
A fel nem hasznalt terméket és hulladékokat a helyi eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
EU/1/98/093/002
9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA
Az els6 engedélyezés datuma: 11-01-1999

A legutobbi megujitas datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA



II. MELLEKLET

A }-IAT()ANYAG EL(’?A;;iT(’)JA ES A GYABTAsl TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATALI EN GEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK



A. A HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A hatdanyag eléallitéjanak neve és cime

Unigene Laboratories, Inc.
83 Fulton Street

Boonton, New Jersey 07005
Egyesiilt Allamok

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

FAMAR S.A.
7, P. Marinopoulou Str.
174 56 Alimos, Athén, Gorogorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

¢ A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA KOTELEZO )
FORGALMAZASI ES KIADHATOSAGI FELTETELEK ILLETVE KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényre kiadhat6 gydgyszerkészitmény.
« EGYEB FELTETELEK

A nevezett forgalomba hozatali engedély jogosultjakdteles tajékoztatni az Europai Bizottsagot az
ezen hatarozat altal engedélyezett gydgyszerkészitményt érintd forgalmazasi terveirdl.
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A. CIMKESZ:
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A CSOMAGOLAS TiPUSA

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

FORCALTONIN 100 NE oldatos injekcio
Rekombinans lazac kalcitonin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Gyogyszer. 100 NE (15 mikrogramm 1,0 ml-ben) rekombinans lazac kaleitonin ampullanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: tomény ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, natrium-klorid és injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
Oldatos injekcid - 10 adagos csomagolas:

Gyogyszer. 100 NE (15 mikrogramm 1,0 ml-ben)rekombinans lazac kalcitonin ampullanként.

5. ALKALMAZAS MODJA

Subcutan, intramuscularis vagy intravénds alkalmazasra. A hasznalati utasitasért, lasd a
betegtajékoztatot (mellékelve). Lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl.elzarva tartando.

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
NEM FAGYASZTHATO!
8. LEJARATI IDO

Felhasznalhaté {HH/EEEE}
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolja hiitészekrényben. Nem fagyaszthato.

10. KI"JI:ONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNéLT i
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL (.
KELETKEZETT HULLADEK-ANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE,
HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Egyesiilt Kiralysag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/093/002

13. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszer.
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASOI}; (BUBOREKCSOMAGOLAS, ZALAGCSOMAGOLAS)
MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

FORCALTONIN 100 NE oldatos injekcio

Rekombinans lazac kalcitonin

2. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Egyesiilt Kiralysag

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhaté {HH/EEEE}

4. TETEL SZAM

Gy.sz.: {szam}
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A CSOMAGOLAS TIiPUSA

1. GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

FORCALTONIN 100 NE oldatos injekcio

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

3. LEJARATI IDO

Felh. {HH/EEEE}

4. GYARTASI TETEL SZAM

Gy.sz.: {szam}

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGBEN MEGADVA

15
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BETEGTAJEKOZTATO

Miel6tt elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. A készitményt masoknak 4tadni nem
szabad, mert szamukra 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha tiineteik ‘az. Onéhez
hasonloak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a FORCALTONIN és milyen betegségek esetén alkalmazhato
Tudnivalok a FORCALTONIN alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a FORCALTONIN-t

Lehetséges mellékhatasok

A FORCALTONIN tarolasa

Tovabbi informaciok

Sk v —

Forcaltonin 100 NE oldatos injekcié

rekombinans lazac kalcitonin

- A készitmény hatdanyaga a rekombinans lazac kalcitonin. Egy ampulla 100 NE
(15 mikrogramm 1,0 ml-ben) rekombinans lazac kalcitonint tartalmaz. A Forcaltonin-ban
talalhat6 lazac kalcitonint nem hagyomanyos kémiai modszerekkel, hanem génsebészeti
eljarassal allitjak el6. A FORCALTONIN hatoanyaganak szerkezete azonban megegyezik a
kémiai ton eldallitott lazac kalcitonin szerkezetével. A rekombinans lazac kalcitonin hatasai
a szervezetre szintén megegyeznek a szintetikus lazac kalcitonin hatasaival.

- Egyéb Gsszetevok: tomény ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, natrium-klorid és injekcidhoz
valo viz

A FORCALTONIN forgalomba hozatali engedélyének jogosultja: Unigene UK Limited, 191
Sparrows Herne, Bushey Heath, Hertfordshite WD23 1AJ, Egyesiilt Kiralysag.

A gyarto: FAMAR S.A., 7 P. Marinopoulou Str., 174 56 Alimos, Athens, Gordgorszag.

1. MILYEN TiPUSU GY(’)GYS;ER A FORCALTONIN ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO

A FORCALTONIN egy oldatos injekci6. Az oldat 4tlatszo, szintelen és steril. Uvegampulldban keriil
forgalmazasra.

Egy FORCALTONIN ampulla 1 ml oldatot tartalmaz, amelyben 100 nemzetk6zi egység (NE)
hatéanyag van..Ez’kb. 15 mikrogramm rekombinans lazac kalcitoninnak felel meg. Minden csomag
10 ampullat tartalmaz.

A FORCALTONIN hatéanyaga a rekombindns lazac kalcitonin. A lazac kalcitonin egy hormon,
amely novelia csontokba lerakodo kalcium és foszfat mennyiségét és csokkenti a vérben kering6
kalcium mennyiségét.

A FORCALTONIN, csontleépiilés megeldzésére hasznalhatd hirtelen, pl. csontritkulds miatt
bekovetkezett torés miatt bekdvetkezd mozgaskorlatozottsadg esetén. Hasznaljak még az un. Paget-kor
kezelésére (egy idiilt csontbetegség, amelyet gyulladas és a csontok deformalodasa jellemez), €s
rosszindulata hiperkalcémia esetében (a daganatok kdvetkeztében kialakult emelkedett kalcium
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vérszintek).

2. TUDNIVALOK A FORCALTONIN ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a FORCALTONIN-t:

- ha On talérzékeny (allergids) a lazac kalcitoninra vagy a FORCALTONIN barmeély mas
Osszetevojére. A lazac kalcitonin iranti nagyfoku érzékenység légzési nehézséget
(horgdgores), a nyelv vagy torok megduzzadasat vagy akar anafilaxias sokket (egy nagyon
sulyos lefolyasu allergias rekcio) okozhat. A komoly allergias reakcio siirgosségi ellatast
igényel. Amennyiben nem biztos benne, hogy allergias-e a lazac kalcitoninra, kérjiik,
tanacskozza meg a dolgot orvosaval. O bérprobat végezhet Onon, hogy megallapitsa,
mennyire érzékeny a lazac kalcitoninra. Orvosa ezutan ugy is dénthet, hogy az On
szempontjabdl nem biztonsagos ezzel a gyogyszerrel végzett kezelés:

- amennyiben kalciumhidnya van.

Terhesség

Amennyiben On terhes, tdjékoztassa errél orvosat. Nem ismert, hogy ennek a gyogyszernek az
alkalmazésa biztonsagosnak mindsiil-e terhesség kozben, ezért a FORCALTONIN-t nem szabad
terhes noknek beadni. Terhesség ideje alatt a kalcitonint csak kivételes esetekben szabad alkalmazni,
az orvos mérlegelése alapjan.

Szoptatas
FORCALTONIN kezelés alatt nem szabad szoptatnia gyermekét.

Gépjarmiivezetés és gépek ilizemeltetése:

Nincsenek adatok az injektalhato kalcitonin esetleges befolyasardl a gépjarmiivek vezetésére vagy
gépek kezelésére. Az injektalhatokalcitonin atmeneti szédiilést okozhat, ami csdkkentheti a beteg
reakcioképességét. Ezért figyelmeztetni kell abetegeket, hogy atmeneti szédiilést tapasztahatnak, és
ilyen esetekben nem szabad gépjarmiivet vezetniiik vagy gépet hasznalniuk.

Fontos informacié a FORCALTONIN egyes alkotéelemeirdl
Ez a gydgyszer kevesebb mint | mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, tehat gyakorlatilag
natriummentes.

FORCALTONIN alkalmazasa mas gyoégyszerekkel:

Nem szamoltak be arrol, hogymas gyogyszerek befolyasolnak a FORCALTONIN hatasait. A
FORCALTONIN azonban befolyasolhatja bizonyos gyogyszerek hatdsat, amelyeket szivpanaszok
kezelésére alkalmaznak. Tajékoztassa orvosat, amennyiben szivpanaszait gyogyszeresen kezelik,
mivel sziikség lehet a szivgyogyszer adagjanak modositasara.

Téjékoztatnia kell orvosat amennyiben egyéb kalciumszint-csokkentd gyogyszert is szed, - példaul
biszfoszfonatok -, mivel ezeknek a gyogyszereknek az egyiittadaisa FORCALTONIN-nal ttlzottan
lecsokkentheti a vér kalciumszintjét.

FORCALTONIN alkalmazasa gyermekeknél:

A FORCALTONIN alkalmazésa gyermekek esetében nem ajanlott.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A FORCALTONIN-T

AFORCALTONIN-t csak orvosi rendelvényre lehet kiadni és kizarolag az On kezelésére
alkalmazhatd. Ne adja at senki masnak.
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A FORCALTONIN-t injekcioban kell beadni. Az injekcidt egy orvos vagy egy névér fogja beadni
Onnek.

Az alkalmazasra vonatkoz6 alabbi utasitasok betartasa biztositja a FORCALTONIN kezelés
hatékonysagat. Bizonyos esetekben azonban orvosa mas adag vagy mas adagolasi gyakorisag mellett
is donthet. Kérje meg orvosat, hogy magyarazza meg a kezelés menetének esetleges
megvaltoztatasanak okat.

Csontleépiilés megelozése hirtelen bekiovetkezo mozgdsképtelenség miatt. Az ajanlott-adag 100
nemzetko6zi egység (15 mikrogramm lazac kalcitonin) naponta, vagy 50 nemzetkozi egység

(7,5 mikrogramm lazac kalcitonin) kétszer naponta, 2-4 hétig, szubkutan (bor ald) vagy
intramuszkularis (izomba adott) injekcioban. Orvosa csdkkentheti a FORCALTONIN adagjat miutan
az On allapotaban javulas 4ll be.

A csontok Paget-korja. Az ajanlott adag 100 nemzetkdzi egység (15 mikrogramm lazac kalcitonin)
naponta, szubkutan vagy intramuszkularis injekcié formajaban. Bizonyos betegek esetében a
minimalis adag — ami 50 nemzetk6zi egység (7,5 mikrogramm lazac kalcitonin) haromszor
hetentealkalmazasa is elég lehet. Orvosa csékkentheti a FORCALTONIN adagjat miutin az On
allapotaban javulas all be.

Daganatok okozta hiperkalcémia. Az ajanlott kezd6 adag 100 nemzetkozi egység (15 mikrogramm
lazac kalcitonin) minden 6-8 6raban, szubkutan vagy intramuszkularis injekci6é formajaban.
Amennyiben egy-két nap utan a kezelés nem jar kellé eredménnyel, a 6-8 6ranként beadott adag
maximum 400 NE-re novelhetd. Stlyos esetben vagy vészhelyzetben az orvos vagy a novér 500 ml,
testtomeg-kilogrammonként 10 nemzetkdzi egységet tartalmazo 0,9 m/v%-os natrium-klorid oldatot
fog Onnek intravénas inflizié formajaban 6 orn keresztiil adagolni.

Amennyiben Onnek barmilyen kérdése van a kézelés menetével kapcsolatban, forduljon orvosahoz
vagy a ndvérhez. Ha a FORCALTONIN alkalmazasa soran annak hatasat talzottan erésnek, vagy
csekélynek érzi, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A Kkezelés idtartalma

A FORCALTONIN adagolasi idétartama attél fiigg, hogy az On szervezete miképpen reagal a
kezelésre. Az orvos rendszeres idokdzokben megvizsgalja az On szervezetének a vélaszit a kezelésre,
és ennek alapjan fog donteni arrdl; hogy a kezelést folytatni kell-e, és hogy milyen tovabbi adagokat
kell kapnia.

Amennyiben Onnek barmilyén kérdése van a kezelés idétartamat illetéen, forduljon orvosihoz vagy a
ndévérhez. Akkor is beszéljen orvosaval, ha ugy érzi, hogy a FORCALTONIN hatasa csokken, illetve
a kezelés mar nem hat4sos: Soha ne valtoztassa meg sajat maga az adagot, és ne allitsa le az injekciok
beadasat anélkiil, hogy ezt el6zetesen meg ne targyalta volna orvosaval.

Amennyiben tébb FORCALTONIN-t kapott, mint kellene:
Amennyiben Onwagy orvosa véletleniil az ajanlott FORCALTONIN adagnal tobbet fecskendez be,
nagyon valoszintitlen, hogy ennek barmilyen sulyos kovetkezményei lennének.

Amennyiben elfelejti a FORCALTONIN injekciot beadni:

Amennyiben elfelejti beadni gydgyszerét az el6irt idoben, azonnal adja be az injekciot amint eszébe
jut, kivéve, hogyha a kovetkez6 adag ideje mar nagyon kozel van. Ez utdbbi esetben varja meg a
kovetkez6 adag idejét, majd folytassa az adagolast a szokasos modon. Az elmulasztott adagot soha ne
potolja dupla adag alkalmazasaval.

Amennyiben egy adag FORCALTONIN kimarad, tajékoztassa errél orvosat minél hamarabb.
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4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gyogyszernek, a FORCALTONIN-nak is lehetnek mellékhatasai.

Beszélje meg orvosaval a lehetséges nemkivanatos hatasokat. Orvosa tajékoztatni fogja a kezelés
kockazatairol és elonyeir6l. Egyes nemkivanatos hatasok minden kezelés nélkiil megsziinnek, masok
azonban orvosi beavatkozast igényelnek. Amennyiben az alabbi hatasok barmelyikét észleli, azonnal
kozolje orvosaval vagy a ndvérrel.

Az allergias reakci6 az egyetlen olyan stlyos mellékhatas, amelyet lazac kalcitoninnal kezelt
betegeknél jelentettek. A lazac kalcitonin altal kivaltott stlyos allergias reakciok az alabbiak:

* nehézlégzés (horgdgores)
* anyelv vagy torok megduzzadasa
* anafilaxids sokk (egy nagyon stlyos lefolyasu allergias reakcio)

Ilyen allergias reakciokat csak nagyon kevés esetben jeleztek és a legstilyosabb eset, vagyis az
anafilaxias sokk, nagyon ritkan fordul el6. A sulyos allergias reakciok siirg6sségi ellatast igényelnek.
Amennyiben az alabbi hatasok barmelyikét észleli, azonnal kozolje orvosaval. O meg fogja tenni a
sziikséges ellenintézkedéseket.

A lazac kalcitoninnal kezelt betegek mintegy 10%-a hanyingert érez, amely néha hanyassal tarsul. Ez
a nemkivanatos hatas altalaban a kezelés elején jelentkezik €s csdkken vagy akar megszlinik a kezelés
folytatasa soran. A hatas akkor is csokkenhet, ha csokkentik az adagot.

A lazac kalcitoninnal kezelt betegeknél esetenként-beszamoltak az injekcio beadasanak helyén vagy
ennek kornyékén fellépd irritaciorol. A hatds megsziinik minden kiilonleges beavatkozas nélkiil. A
kellemetlenségek elkertilése végett ajanlott, hogy.a gyodgyszert ne minding ugyanarra a helyre adjak
be.

Borpir megjelenését figyelték meg az arcon €s a kézen. Ez a hatas is id6vel elmulik, altalaban a
kezelés els6 vagy masodik hetében.

Egyéb lehetséges de kevésbé gyakorimellékhatasok:

e borkitités

 diurézis (fokozott vizeletkivalasztas)
* hasmenés

* fémes iz a sz4jban

o szédiilés

Ezek a mellékhatasok mind enyhék és csak szorvanyosan fordulnak eld. A legtobb hatds nem tart
hosszl ideig és minden beavatkozas nélkiil megsziinik. A hosszabb ideig fennallé mellékhatasokat az
orvosa kezeli.

Mint minden gyogyszernek, a FORCALTONIN-nak is lehetnek nemkivanatos hatasai, de ezek nagyon
ritkdk. Amennyiben olyan nemkivanatos hatast tapasztal, amely nincs megemlitve ebben a
tajékoztatdban, illetve az egészségi allapota megvaltozik a gyogyszerrel valo kezelés soran vagy azt
kovetden, kérjiik, tdjékoztassa orvosat, a ndvért vagy gyogyszerészét.

5, A FORCALTONIN TAROLASA

A gyogyszert a gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
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Hutészekrényben 2°C - 8°C kozotti hdmérsékleten tarolandd. Nem fagyaszthato.

A megfagyas elkeriilése érdekében, ajanlatos az ampullat a hiitészekrény also részében vagy annak
ajtajaban tarolni. Amennyiben az ampullaban 1év6 oldat megfagy, az ampullat meg kell semmisiteni.

A FORCALTONIN ampulla felnyitasa utan az oldatot azonnal fel kell hasznalni. Hasznalat utan az
ampullaban visszamarado oldatot meg kell semmisiteni.

Ne hasznaljak fel az ampullan és a csomagolason feltlintett lejarati datum utan. A készitményt akkor
sem szabad felhasznalni, amennyiben a lejarati id6 elérkezte el6tt a készitmény neém teljesen atlatszo

és szintelen.

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {datum}

<
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