III. Melléklet

Kiegészitések az alkalmazasi eldiras és betegtajékoztato egyes
részeihez

(injekcids gyogyszerformak)
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A. Alkalmazasi eldiras

4.1 Terapias javallatok
[a jelenlegi jovahagyott indikaciot téréini kell és az alabbiakat kell beilleszteni a helyére]

Hirtelen kialakulé immobilizacid, pl. friss, osteoporotikus eredet(i csonttoréses betegeknél, az akut
csontvesztés megel6zésére.

Paget-kor kezelésére kizardlag olyan betegeknél, akik nem reagalnak az alternativ kezelési
moddokra, vagy akiknél e kezelési médok nem megfeleléek, pl. vesekarosodasban szenvedd
betegeknél.

Malignus elvaltozasok kovetkeztében kialakuld hypercalcaemia.

4.2 Adagolas és alkalmazas
[az alabbi szévegrészt kell beilleszteni]
[..]

A rosszindulatu elvaltozasok fokozott kockazata és a kalcitonin hosszu tavu alkalmazasa kozotti
Osszefliggést bizonyitd adatok miatt (lasd 4.4 pont) a kezelés id6tartamat minden javallat
esetében a lehetd legrovidebb idére kell korlatozni, és a legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni.

Hirtelen kialakulé immobilizacid, pl. friss, osteoporotikus eredetii csonttéréses betegeknél, az akut
csontvesztés megel6zésére

Az ajanlott adag naponta egyeszer 100 NE vagy naponta kétszer 50 NE, subcutan vagy
intramuscularisan alkalmazva. A ddzis a mobilizalas Gjboli elkezdésekor napi 50 NE-re
csOkkenthetd. A kezelés ajanlott id6tartama 2 hét és a malignus elvaltozasok fokozott kockazata,
valamint a hosszu id6tartamu kalcitonin-kezelés kozotti 6sszefliggés miatt semmiképpen sem
Iépheti tul a 4 hetet.

Paget-kor

Az ajanlott adag 100 NE naponta subcutan vagy intramuscularisan alkalmazva, mindamellett egy
minimum heti haromszor 50 NE-es adagolasi renddel klinikai és biokémiai javulast értek el. Az
adagolast a beteg egyéni sziikségleteinek megfeleléen kell beéllitani. A kezelést abba kell hagyni,
ha a betegnél terapids valasz alakult ki és a tiinetek megszlintek. A kezelés id6tartama rendes
esetben nem haladhatja meg a 3 hénapot, mivel bizonyitott, hogy a kalcitonin hosszu tavu
alkalmazasa mellett fokozddik a rosszindulatu elvaltozdsok kockazata. Kivételes kériilmények (pl.
fenyeget6 patoldgias csonttorések) esetén a kezelés idétartama az ajanlott maximum 6 hénapos
idGtartamra kiterjesztheté.

Ezeknél a betegeknél az id6szakosan ismételt kezelés mérlegelhetd, amely soran figyelembe kell
venni a lehetséges el6nyodket, valamint a kalcitonin hosszu tavu alkalmazdsa mellett jelentkezd
rosszindulatl elvaltozasok fokozott kockazatat bizonyitdé adatokat (lasd 4.4 pont).

A kalcitonin hatasat a csont remodelling megfelel6 markereinek (pl. a szérum alkalikus foszfataz
vagy a vizeletben lévé hidroxiprolin, illetve deoxipiridinolin) mérésével lehet monitorozni.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
[az alabbi szévegrészt kell beilleszteni]

[..]

Az osteoarthrosisban, illetve osteoporosisban szenvedd betegekkel végzett randomizalt, kontrollos
vizsgalatok elemzése azt mutatta, hogy a kalcitonin alkalmazdasa a placebdval kezelt betegekkel
Osszehasonlitva 0sszefliggésben all a rakkockazat statisztikailag szignifikans fokozédasaval. E
vizsgalatok a kalcitoninnal kezelt betegeknél a placebo kezeléshez képest az abszolut rakkockazat
emelkedését igazoltak, amely 0,7%-2,4% koOzott valtozott a hosszu idétartamu kezelés esetén. E
vizsgalatokban a betegeket per os, illetve intranasalis gydgyszerformakkal kezelték, azonban
valészinlsithetd, hogy a fokozott kockazat a subcutan, intramuscularisan vagy intravénasan
alkalmazott kalcitoninra is vonatkozik, klilonésen hosszu id6tartamu alkalmazas esetén, mivel a
szisztémas kalcitonin-expozicié e betegeknél varhatéan nagyobb, mint mas gydgyszerformak
esetén.

[]

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
[az alabbi sz6vegrészt kell beilleszteni]

[..]

Malignus korképek (hosszu id6tartamu kezelés esetén), gyakorisag: gyakori.

[]

B. Betegtajékoztato

1. Milyen tipus( gyégyszer a <Fantazia név> és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

[a jelenlegi jovahagyott szévegrészt téréini kell és az alabbiakat kell beilleszteni a helyére]
A <Fantazia név> az alabbi betegségekben adhaté:

- A csontvesztés megel6zésére olyan betegeknél, akik hirtelen mozgasképtelenné valtak (pl.
csonttorés miatt agyhozkototté valt betegeknél).

- A Paget-kér nevili csontbetegségben olyan betegeknél, akiknél nem alkalmazhaté masfajta
kezelés (pl. sulyos veseproblémakban szenved6 betegek). A Paget-kor egy lassan elérehaladd
betegség, amely megvaltoztathatja bizonyos csontok méretét és formajat.

- A rosszindulatl daganatos betegség miatt kialakulé magas kalcium vérszint (hiperkalcémia)
kezelésére.

2, Tudnivalok a <Fantazia név> alkalmazasa elé6tt
[az alabbi sz6vegrészt kell beilleszteni]

[]

A <Fantazia név> dvatossaggal alkalmazhaté
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Kérjik, tdjékoztassa kezel6orvosat, ha Onnél rosszindulatl daganatos betegséget allapitottak
meg. Olyan klinikai vizsgalatokban, amelyekben csontritkuldsos, illetve kopasos izlileti gyulladasos
betegeket kezeltek kalcitoninnal, hosszl idGtartamu kezelést kovetéen a rosszindulati daganat
kockazatanak emelkedését mutattak ki. Kezel6orvosa eldonti, hogy a kalcitonin megfelel6 kezelést
jelent-e az On szdmara, tovadbba, hogy Ont milyen hossz( idStartamon at kell kalcitoninnal kezelni.

3. Hogyan kell aklalmazni a <Fantazia név>-t?
[az alabbi sz6vegrészt kell beilleszteni]

Kezel8orvosa meghatarozza a megfeleld adagot és azt, hogy Onnek az allapotatdl fiiggéen milyen
idétartamon at kell kalcitonin-kezelésben részeslilnie.

A szokasos adagok:

- A csontvesztés megelGzésére: naponta egyszer 100 NE vagy naponta kétszer 50 NE az izomba
vagy a bdr alatti szovetbe adva.

- Paget-kérban: naponta 100 NE izomba vagy a bor alatti szOvetbe adva, normalis esetben
legfeljebb 3 hdnapon at. Egyes esetekben a kezel6orvos donthet a kezelés idétartamanak
meghosszabbitasa mellett, 6 hdnapra kiterjesztve azt.

- A magas kalcium vérszint kezelésére: 6-8 oranként 100 NE, izomba vagy a bor alatti szOvetbe
adva. Egyes esetekben a kalcitonin vénaba beadott injekcié forrmajaban is alkalmazhaté.

4, Lehetséges mellékhatasok
[az alabbi szévegrészt kell beilleszteni]
[..]

Gyakori mellékhatasok:

Rosszindulatl daganatos betegség (hosszu idétartamu kezelést kdvetden)

[..]
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