


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Forcaltonin 100 TV injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje Forcaltonin 100 TV ampuléje yra 100 tarptautiniy vienety (TV) veikliosios medziagos. Sis
kiekis atitinka mazdaug 15 mikrogramy rekombinantinio lasiSy kalcitonino (pagaminto i§ Escherichia

coli taikant rekombinanting DNR technologija) viename acetato buferio mililitre.

Pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Kalcitoninas vartojamas:

* Umaus kauly masés netekimo dél netikéto imebilizavimo profilaktikai, pvz., pacientams su
nesenais osteoporoziniais liiziais;

e Pedzeto ligai gydyti;
¢ piktybiniy naviky sukeltai hiperkalcemijai gydyti.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

18 mety ar vyresniems pacientams, Svirk§¢iamas po oda, { raumenis ar infuzuojamas { vena (btudinga
preparatui).

Lasisy kalcitoning galima vartoti prie§ miega, kad pacientus maziau pykinty ir nevimdyty, kaip daznai
biina, ypa¢ gydymo pradzioje.

Umaus kauly masés netekimo profilaktika

Rekomenduojama dozé yra 100 TV per para arba 50 TV dukart per para, Svirk§¢iama po oda ar |
raumenis nuo dviejyiki keturiy savaiciy. Judéjimo atnaujinimo pradzioje doz¢ galima sumazinti iki
50 TV per para.Gydyma reikia tgsti, kol pacientai grizta prie iprasto judraus rezimo.

Pedzeto liga

biocheminiy rodikliy pageréjimas buvo nustatytas vartojant minimalia 50 TV dozg tris kartus per
savaite. Dozavima reikia parinkti kiekvienam pacientui atskirai. Gydymo trukmé priklauso nuo
gydymorindikacijy ir paciento reakcijos i vaista. Kalcitonino poveiki galima patikrinti, nustatant
atitinkamus kaulo atsinaujinimo zymeklius, pvz., serumo Sarming fosfataze, §lapimo hidroksiproling
ar deoksipiridinolina. Kai paciento biiklé pager¢ja, dozg¢ galima mazinti.



Piktybiniy naviky sukelta hiperkalcemija

Rekomenduojama pradiné dozé yra 100 TV kas 6 ar 8 val., Svirk§¢iama po oda ar | raumenis. Be to, iS
anksto rehidravus organizma, galima lasisy kalcitonino leisti | vena.

Jei po vienos ar dviejy dieny atsakas nepakankamas, doz¢ galima padidinti iki maksimalios 400:TV
dozés kas 6 ar 8 valandas. Sunkiais ar kritiniais atvejais galima i vena infuzuoti iki 10 TV/kg kiino
svorio dozg, praskiesta 500 ml 0,9% natrio chlorido tirpalo per ne trumpesni kaip 6 val. laikotarpi.

Vyresniojo amZiaus pacienty ir ligoniy, kuriy kepeny ar inksty funkcija sutrikusi, gydymas
Vyresnio amziaus pacienty gydymo kalcitoninu patirtis rodo, kad néra duomeny, kad preparatas buty
maziau toleruojamas ar kad reikéty keisti dozavima. Ta pati galima pasakyti ir apie pacientus, kuriy
kepeny funkcija pakitusi. Pacienty, kuriems yra galutinés stadijos inksty funkeijossutrikimas,
metabolinis klirensas kur kas mazesnis nei sveiky Zmoniy. Vis délto klinikinés§iosiisvados svarba
nenustatyta (zr. 5.2 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai pagalbinei medziagai.

Be to, kalcitoninas kontraindikuotinas pacientams, kuriems yra hipokalcemija.
44 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kalcitoninas yra peptidas, todél preparata vartojantiems pacientams gali sukelti sisteminiy alerginiy ir
alerginio tipo reakcijy, tarp ju pavieniais atvejais — anafilaksini Soka. Sias reakcijas reikia skirti nuo
viso kiino ar vietinio paraudimo — iprasto nealerginio kalcitonino poveikio (Zr. 4.8 skyriu).
Pacientams, kuriems jtariamas jautrumas kalcitoninui,prie$ pradedant gydyma reikia atlikti odos testa.

Vienoje $io medicininio preparato dozéje yraimaziau nei 1 mmol natrio (23 mg), t.y., natrio jame
beveik néra.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Vartojant kalcitonina, gydymo pradzioje kalcio kiekis kraujo serume gali laikinai nukristi Zemiau
normalios koncentracijos, ypa¢ pacientams, kuriy nenormaliai sparciu kauly masés kitimu. Kai
susilpnéja osteoklastiné veikla, §is poveikis sumazéja. Vis délto pacientams, kurie tuo pat metu
gydomi Sirdies glikozidais ar kaleio kanaly blokatoriais, preparata reikia skirti atsargiai. Siy vaisty
dozavima gali tekti koreguoti, kadangi ju poveikiui gali daryti jtakos elektrolity koncentracijos
poky¢iai lastelése.

Drauge su bifosfonatais vartojamas kalcitoninas gali dar labiau sumazinti kalcio kieki.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Kalcitonino poveikisnés¢ioms moterims netirtas. Kalcitonino néStumo metu vartoti galima tik tuomet,
jei gydytojasnusprendzia, kad tai neabejotinai biitina.

Nezinoma, ar preparatas iSskiriamas i motinos piena. Gyviinams lasisy kalcitoninas sumazina laktacija
ir yra i§skiriamas { piena (zr. 5.3 skyriy). Todél gydymo metu moterims nerekomenduojama zZindyti.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Néra duomeny apie Svirks¢iamo kalcitonino poveiki gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Svirk§¢iamas kalcitoninas gali sukelti trumpalaikj galvos svaigima (zr. 4.8 skyriu, ,,Nepageidaujamas
poveikis”), kuris gali pakenkti paciento reakcijai. Pacientus biitina ispéti apie galima trumpalaiki



galvos svaigima, kuriam pasireiskus, jie privalo nevairuoti ir nedirbti su mechanizmais.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Daznumo kategorijos:
labai daznas ( >1/10); daznas (>1/100, <1/10); nedaznas (>1/1000, < 1/100); retas (>1/10 000,
< 1/1000); labai retas (<1/10 000), iskaitant pavienius atvejus.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: pykinimas su vémimu ar be jo pasireiskia mazdaug 10% kalcitoninugydomuy pacienty.
Nepageidaujamas poveikis yra stipresnis gydymo pradzioje ir sumazéja ar pranyksta tgsiant gydyma
ar sumazinus preparato doze. Prireikus, gali biiti skiriami vaistai nuo vémimosJei injekcija atlickama
vakare ar po valgio, pykinimas ir (arba) vémimas pasireiskia reciau.

Nedazni: viduriavimas.

Kraujagysliy sutrikimai

Labai dazni:

odos paraudimas (veido ar virSutinés kiino dalies). Tai nealerginés reakcijos i vaisto poveiki, kurios
paprastai pasireiSkia 10—20 min. po preparato vartojimo.

Bendri sutrikimai ir vaisto vartojimo vietos paZeidimai
Nedazni: vietinés uzdegimingés reakcijos injekcijos po oda ar j raumenis vietoje.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni: odos iSbérimas.

Nervy sistemos sutrikimai
Nedazni: metalo skonis burnoje; galvos svaigimas.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedazni: diurezé.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Reti: pacientams, kuriy kauly masé sparciai atsinaujina (sergantiems Pedzeto liga ir jauniems
pacientams), laikinas kalcemijos sumazéjimas, dazniausiai besimptomis, gali pasireiksti laikotarpyje
tarp 4 ir 6 val. po preparato vartojimo.

Tyrimai

Reti: Neutralizuojantys antikiinai kalcitoninui atsiranda retai. Paprastai antiktinai preparato klinikinio
veiksmingumo nemazina;taciau nedideliam pacienty skai¢iui antikiiny atsiradimas po ilgalaikio
gydymo kalcitoninu gali susilpninti preparato poveiki. Regis, antikiiny buvimas nesusijgs su retomis
alerginémis reakcijomis. Nedideliam pacienty skaiciui po ilgalaikio gydymo dél kalcitonino receptoriy
sumazeéjimo gali susilpnéti klinikinis poveikis.

Imuninés sistemos sutrikimai
Labai reti: sunkios alerginés reakcijos, pvz., bronchy spazmas, liezuvio ir gerklés tinimas, ir
pavieniais‘atvejais net anafilaksinis Sokas.

4.9 Perdozavimas
Kai kaleitoninas vartojamas parenteraliai, pasireiskia nuo dozés priklausomas pykinimas, vémimas,

paraudimas ir galvos svaigimas. Vienkartinés Svirk§¢iamo lasisy kalcitonino dozés (iki 10 000 TV)
nesukelia kity nepageidaujamy reakcijy nei pykinimas, vémimas ir farmakologinio poveikio



sustipréjimas.
Pasireiskus perdozavimo simptomams, biitinas simptominis gydymas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grup¢ — antiprieskydinés liaukos hormonas, ATC kodas — HOSBAO1. (kalcitoninas,
lasisy).

Nustatyta, kad sintetiniy ir rekombinantiniy peptidy farmakologinés savybés yra kokybiskai ir
kiekybiskai ekvivalentiskos.

Kalcitoninas — tai kalciotropinis hormonas, kuris, tiesiogiai veikdamas osteeklastus, slopina kauly
rezorbcija. Lasisy kalcitoninas, slopindamas osteoklasty veikla per specifinius juy receptorius, mazina
kauly rezorbcija.

Farmakologiniais tyrimais su gyviinais nustatyta, kad kalcitoninas pasizymi skausma malSinanciu
poveikiu.

Kalcitoninas Zymiai sumazina kauly masés kitima tais atvejais; kai yra padidéjusi kauly rezorbcija,
pvz., Pedzeto liga ar imus kauly masés netekimas dél netikéto imobilizavimo.

Histomorfometriniais tyrimais tiek su Zzmonémis, tiek su gyviinais nustatyta, kad kalcitoninui
nebidingas mineralizavimosi defektas.

Sveikiems savanoriams ir pacientams, kuriems buvo kauly sutrikimu, iskaitant Pedzeto liga ir
osteoporozg, po gydymo kalcitoninu pastebétas kauly rezorbeijos sumazéjimas, apie kuri sprendziama
pagal sumazeéjusi Slapimo hidroksiprolino ir deoksipiridinolino kiekj.

Kalcio kieki mazinantis kalcitonino poveikis pasireiskia dél dviejy priezas¢iy: sumazéja kalcio
pasiSalinimas i§ kauly i tarplastelini skyst] ir:slopinama kalcio reabsorbcija inksty kanaléliuose.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Veikliosios medziagos bendrosios charakteristikos

Lasisy kalcitoninas yra greitai absorbuojamas ir pasalinamas.

Didziausia koncentracija kraujo plazmoje tampa per pirma valanda.

Tyrimais su gyviinais nustatyta; kad parenteraliai vartojamas kalcitoninas visy pirma
metabolizuojamas proteolizés-budu inkstuose. Metabolitai neturi specifinio biologinio kalcitonino
aktyvumo.

Biologinis prieinamumasZmogaus organizme i$virkstus po oda ar | raumenis yra didelis ir panasus
abiem vartojimo blidams-(atitinkamai 71% ir 66%).

Kalcitoninas absorbuojamas greitai, pusinés absorbcijos laikas yra 10—15 minuciy. Taip pat greitai ir
pasalinamas — pusinés eliminacijos laikas yra 50—80 minuciy. Lasisy kalcitoninas visy pirma ir beveik
iSimtinai skyla inkstuese i farmakologinio poveikio nesukeliancius molekulés fragmentus. Todél
pacienty, kurie serga galutinés stadijos inksty funkcijos sutrikimu, metabolinis klirensas kur kas
mazesnis nei sveiky zmoniy. Vis délto klinikiné $ios iSvados svarba nenustatyta.

Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi nuo 30 iki 40% kalcitonino.

Charakteristikos pacienty organizme

Didziausia kalcitonino koncentracija kraujo plazmoje priklauso nuo iS$virkstos po oda dozés.
Parenteraliai suleidus 100 TV kalcitonino, didZiausia koncentracija kraujo plazmoje yra mazdaug nuo
200 1ki:400 pg/ml. Didesné koncentracija kraujo plazmoje gali dazniau sukelti pykinima ir vémima.



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Su laboratoriniais gyviinais atlikti jprastiniai ilgalaikiai toksinio, mutogeninio ir kancerogeninio
poveikio bei poveikio dauginimosi funkcijai tyrimai. Lasis$y kalcitoninas embriotoksinio,
teratotogeninio ir mutageninio poveikio nesukelia.

Vienerius metus ziurkéms, vartojusioms sintetinio lasisy kalcitonino, buvo nustatytas hipofizio
adenomos atvejy padaznéjimas. Manoma, kad tai tam tikrai riiSiai biidingas poveikis, todél jis néra
klinikai svarbus.

Lasisy kalcitoninas neprasiskverbia pro placentos barjera.

Nustatyta, kad piena iSskiriantiems gyviinams kalcitoninas slopina pieno gamyba. Kalcitoninas
i§skiriamas { piena.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Lediné acto riigstis, natrio acetato trihidratas, natrio chloridas ir.injekeinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumas

Kadangi suderinamumas neistirtas, §io preparato maiSyti'sukitais medicininiais preparatais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Nulauzus vienos dozés ampulg, Forcaltonin reikia.nedelsiant vartoti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2°C -8°C temperatiiroje). Negalima uzsaldyti.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Forcaltonin tiekiamas B formos:1 tipo stiklo ampulése, talpinanciose iki 1 ml tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 10 ampuliy.

6.6 Vartojimo ir'darbo su vaistiniu preparatu (bei jo liku¢iy naikinimo) instrukcija
Svirksti po oda, { raumenis ar | vena.

Prie§ vartojant.preparata biitina vizualiai patikrinti, ar néra drumzliy, ar nepakitusi spalva. Pastebéjus
Siuos defektus, preparata reikia iSmesti. Nesuvartota preparatg bei atlickas biitina pasalinti laikantis
istaigos reikalavimy.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

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



8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/98/093/002

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA
Pirmojo registravimo data: 1999-11-01

Paskutinio perregistravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR LEIDIMO
GAMINTI TURETOJAS, ATSAKINGAS . UZ SERIJOS ISLEIDIMA

REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SALYGOS



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR LEIDIMO
GAMINTI TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS IgLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Unigene Laboratories, Inc.
83 Fulton Street
Boonton, New Jersey 07005, JAV

Gamintojo, atsakingo uZ serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

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

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SALYGOS

e TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.
* KITOS SALYGOS

Sio registravimo liudijimo turétojas privalo informuoti Europos komisija apie vaistinio
preparato, registruoto Siuo sprendimu, rinkodarosplanus.
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INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA — VIDINES) PAKUOTES

{POBUDIS ARBA TIPAS}

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FORCALTONIN 100 TV injekcinis tirpalas

Rekombinantinis lasisy kalcitoninas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Medicininis preparatas. Vienoje ampuléje yra 100 TV (15 mikrogramy viename‘ml) rekombinantinio

l1asiSy kalcitonino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: lediné acto rigstis, natrio acetato trihidratas, natrio chloridas ir injekcinis

vanduo.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas. 10 doziy pakuoté.

Medicininis preparatas. Vienoje ampuléje yra 100 TV (15 mikrogramy viename ml) rekombinantinio

lagiSy kalcitonino.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Svirksti po oda (s.c.), i raumenis (i.m.) ar vena (i.v.). Prie§ vartodami perskaitykite informacinij lapel.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)
NEGALIMA UZSALDYTI.
8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Jungtiné Karalysté

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/98/093/002

13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.>{numeris}

14. ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU ARBA PAPRASTU LAKgTU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FORCALTONIN 100 TV injekcinis tirpalas

Rekombinantinis lasisy kalcitoninas

2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS
Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Jungtiné Karalysté

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

4. SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.>{numeris}

14



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAiU VIDINIU PAKUOCIU

{POBUDIS ARBA TIPAS}

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

FORCALTONIN 100 TV injekcinis tirpalas

2. VARTOJIMO METODAS

Pries pradédami vartoti, perskaitykite informacinj pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

4. ERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

15
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INFORMACINIS LAPELIS

Prie§ pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jei kilty klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Preparatas gali jiems
pakenkti net tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy.

Lapelio turinys
Kas yra FORCALTONIN ir nuo ko jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant FORCALTONIN
Kaip vartoti FORCALTONIN

Galimas $alutinis poveikis

FORCALTONIN laikymo salygos

Kita informacija

AR e

FORCALTONIN 100 TV injekcinis tirpalas,

rekombinantinis lasiSy kalcitoninas

- Veiklioji medziaga yra rekombinantinis lasisy kalcitoninas. Vienoje ampuléje yra 100 TV
(15 mikrogramy viename ml) rekombinantinio lasisy kalcitonino. LasiSy kalcitoninas, esantis
Forcaltonin sudétyje, gaminamas ne jprastiniu, cheminiu, bet geny inzinerijos biidu. Vis délto
veikliosios FORCALTONIN medziagos struktiira yra tokia pat kaip ir sintetinio lasisy
kalcitonino. Nustatyta, kad rekombinantinio lasi§ykalcitonino poveikis organizmui yra
ekvivalentiskas sintetinio lasisy kalcitonino poveikiui.

- Kiti ingredientai: lediné acto rtigstis, natrio acetato trihidratas, natrio chloridas ir injekcinis
vanduo.

FORCALTONIN registravimo liudijimo turétojas: Unigene UK Limited, 191 Sparrows Herne,
Bushey Heath, Hertfordshire WD23 1AJ, Jungtiné Karalysté.

Gamintojas: FAMAR S.A., 7 P. Marinopoulou Str., 174 56 Alimos, Athens, Graikija.

1. KAS YRA FORCALTONIN IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

FORCALTONIN - tai injekcinis tirpalas. Tirpalas yra skaidrus, bespalvis ir sterilus. Tiekiamas stiklo
ampulése.

Kiekvienoje FORCALTONIN ampuléje yra 1 ml tirpalo, kuriame yra 100 tarptautiniy vienety (TV)
veikliosios medziagos. Tai atitinka mazdaug 15 mikrogramy rekombinantinio lasi$y kalcitonino.
Kiekvienoje pakuotéje yra 10 ampuliy.

Veiklioji FORCALTONIN medziaga yra rekombinantinis lasisy kalcitoninas. Lasisy kalcitoninas — tai
hormonas, kuris didina kauluose atidedama kalcio ir fosfaty kiekij ir mazina kraujotakoje cirkuliuojantj
kalcio kiekj.

FORCALTONIN vartojamas kauly masés praradimui i§vengti netikéto imobilizavimo atvejais, pvz.,
deél osteoporozes lizus kaulams. Be to, Siuo preparatu gydoma Pedzeto liga (1étiné kauly liga,
pasireiSkianti uzdegimu ir deformacija), ir piktybiniy naviky sukelta hiperkalcemija (dél naviky
kraujyje padideja kalcio kiekis).
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2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT FORCALTONIN

FORCALTONIN vartoti draudZiama:

- jeigu yra padidéjes jautrumas (alergija) lasisy kalcitoninui arba bet kuriai pagalbinei
FORCALTONIN medziagai; dél didelio jautrumo lasisy kalcitoninui gali pasunkéti
kvépavimas (bronchy spazmas), patinti liezuvis ir gerkle, netgi gali iStikti anafilaksinis Sokas
(labai sunki alerginé reakcija); sunkias alergines reakcijas butina nedelsiant gydyti; jei
nezinote, ar esate alergiski lasiSy kalcitoninui, pasitarkite su gydytoju; gydytojas gali atlikti
odos testa jusy jautrumui lasisy kalcitoninui nustatyti; po testo gydytojas galinuspresti, kad
jums §i vaista vartoti nesaugu;

- jei jums nustatyta hipokalcemija.

NéStumas

Jei esate néscia, biitinai pasakykite gydytojui. Nezinoma, ar saugu §j vaista.vartoti néStumo metu.
Todél néscioms moterims FORCALTONIN vartoti negalima, iSskyrus, gydytojo nuomone,
neabejotinai biitinus atvejus.

Zindymo laikotarpis
Gydantis FORCALTONIN, negalima maitinti kriitimi.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Néra duomeny apie Svirks¢iamo kalcitonino poveiki geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Svirks¢iamas kalcitoninas gali sukelti trumpalaiki galvos svaigima, kuris gali pakenkti paciento
reakcijai. Pacientus biitina jspéti apie galima trumpalaiki.galvos svaigima, kuriam pasireiskus, jie
privalo nevairuoti ir nedirbti su mechanizmais.

Svarbi informacija apie kai kurias FORCALTONIN sudedamasias dalis
Vienoje $io medicininio preparato dozéje yra maziawnei 1 mmol natrio (23 mg), t.y., natrio jame
beveik néra.

FORCALTONIN vartojimas su Kitais vaistais

Neéra duomenuy, kad kiti vaistai keisty FORCALTONIN poveiki. Vis délto FORCALTONIN gali keisti
kai kuriy nuo Sirdies ligy vartojamy vaistu:poveikj. Jei vartojate vaistus nuo Sirdies ligy, pasakykite
gydytojui, nes gali prireikti koreguoti §iy vaisty doze.

Jei vartojate kitus kalcio kieki kraujyje mazinancius vaistus, pvz., bifosfonatus, bitinai pasakykite
gydytojui. Siy vaisty derinys su FORCALTONIN gali pernelyg sumazinti kalcio kieki kraujyje.

FORCALTONIN vartojimas vaikams gydyti

Nerekomenduojama FORCALTONIN gydyti vaikus.

3. KAIP VARTOTI FORCALTONIN

FORCALTONIN gali paskirti tik gydytojas. Vaistas skirtas tik Jums. Neduokite jo kitiems Zmonéms.
FORCALTONIN yra injekcinis vaistas. Vaisto injekcija atlieka gydytojas ar medicinos sesuo.
Rekomenduojama laikytis $iy instrukciju, kad patirtuméte visag gydymo FORCALTONIN nauda. Vis
deélto kai kuriais atvejais gydytojas gali paskirti kita dozg¢ ar vartojimo daznuma. Paprasykite gydytoja
paaiskinti bet kokiy gydymo rezimo pakeitimy priezastis.

Kaulymasés praradimo dél netikéto imobilizavimo profilaktika. Rekomenduojama dozé yra
100.tarptautiniy vienety (15 mikrogramy lasisy kalcitonino) kasdien ar 50 tarptautiniy vienety
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(7,5 mikrogramai lasisy kalcitonino) dukart per para, Svirk§¢iama i pood; ar { raumenis nuo
2 iki 4 savaiciy. Kai Jusy biiklé pageréja, gydytojas gali sumazinti FORCALTONIN dozg.

PedZeto kauly liga. Rekomenduojama pradiné dozé yra 100 tarptautiniy vienety (15 mikrogramy
lasisy kalcitonino) karta per para, Svirk§¢iama po oda ar | raumenis. Kai kuriems pacientams pakanka
minimalios 50 tarptautiniy vienety (7,5 mikrogramy lasisy kalcitonino) dozés tris kartus per:savaite.
Kai Jusy buklé pageréja, gydytojas gali sumazinti FORCALTONIN dozg.

Piktybiniy naviky sukelta hiperkalcemija. Rekomenduojama pradiné doz¢ yra 100 tarptautiniy
vienety (15 mikrogramy lasisy kalcitonino), Svirk§¢iama po oda ar | raumenis kas6—8 valandos. Jei po
vienos ar dviejy dieny nesulaukiama pakankamo poveikio, doz¢ galima padidinti iki 400 TV kas 6 ar 8
valandos. Sunkiais ar kritiniais atvejais gydytojas ar medicinos sesuo per 6 val. laikotarpi gali | vena
infuzuoti iki 10 tarptautiniy vienety kilogramui kiino svorio dozg, praskiesta 500 ml 0,9% natrio
chlorido tirpalo.

Jei kilty kokiy nors klausimuy, kreipkités i gydytoja ar medicinos seserj. Jei jums atrodo, kad
FORCALTONIN poveikis pernelyg stiprus ar pernelyg silpnas, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Gydymo trukmé

Laikas, kurj vartosite FORCALTONIN, priklausys nuo jiisy organizmo reakcijos i gydyma. Jisy
organizmo reakcija | gydyma bus tikrinama reguliariais intervalais. Gydytojas nusprgs, ar reikia tgsti
gydyma, ir paskirs reikiama dozg.

Jei kilty kokiy nors klausimy dél gydymo trukmés, klauskite gydytoja ar medicinos seseri. Be to,
bitinai pasakykite gydytojui, jei pastebite, kad susilpnéjo ar visiskai iSnyko gydymo FORCALTONIN
poveikis. Niekada, nepasitarg su gydytoju, nekeiskite dozés ir nenutraukite vaisto injekciju.

Pavartojus per didel¢e FORCALTONIN doz¢
Jei jus ar gydytojas netycia ileido didesng nei rekomenduojama FORCALTONIN dozg, neitikétina,
kad pasireiksty koks nors stiprus poveikis.

PamirSus pavartoti FORCALTONIN

Jei pamirSote nustatytu laiku jsiSvirksti vaisto, isiSvirkskite ji nedelsiant, kai tik prisiminéte, nebent
netrukus baty laikas §virksti kita doze./ Siuo atveju palaukite, kol reikés Svirksti kita doze ir toliau
laikykités nurodyty intervaly. Praleidus-dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Jei praleidote FORCALTONIN:doze, nedelsiant informuokite gydytoja.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

FORCALTONIN, kaip.ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki.

Biitinai aptarkite su gydytoju galima nepageidaujama poveikj ir gydymo rizika bei privalumus. Kai
kurios nepageidaujamos reakcijos pranyks savaime, taciau kitas gali tekti gydyti. Jei pastebite bet kurj
i§ toliau iSvardyty simptomuy, nedelsiant pasakykite gydytojui ar medicinos seseriai.

Vienintelis:sunkus nepageidaujamas poveikis, nustatytas gydomiems lasisy kalcitoninu pacientams,
yra alerginé reakcija. Alerginiy reakcijy i la8iSy kalcitoning pavyzdZiai:

* pasunkejes kvépavimas (bronchy spazmas);

sliezuvio ar gerklés patinimas;
¢ /‘anafilaksinis Sokas (labai sunki alerginé reakcija).
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Sios alerginés reakcijos pasireikia labai retais atvejais, o pati sunkiausia alerginés reakcijos forma —
anafilaksinis Sokas — ypac retai. Sunkias alergines reakcijas biitina nedelsiant gydyti. Jei pasireiskia
kuri nors i$ minéty reakcijy, nedelsiant pasakykite gydytojui. Jis imsis reikiamy priemoniy.

Mazdaug 10% kalcitoninu gydomy pacienty vargina pykinimas, kartais vémimas. DaZniausiai $is
nepageidaujamas poveikis pasireiskia gydymo pradzioje, véliau silpnéja ar net visiskai pranyksta.
Salutinis poveikis gali pranykti sumazinus dozg.

Retkarciais 1asiSy kalcitoninu gydomiems pacientams pasireiskia sudirginimas injekeijos vietoje ar
aplink ja. Sudirginimas pranyksta be specialaus gydymo. Diskomfortui iSvengti rekomenduojama

vaista leisti kas karta vis i Kita vieta.

Buvo pastebétas veido ir ranky paraudimas. Taip pat ir §i reakcija palaipsniui pranyksta, dazniausiai
per pirmaja ar antraja gydymo savaite.

Kitas galimas, bet ne toks daznas nepageidaujamas poveikis:

¢ odos iSbérimas;

* diurezé (pagauséjes Slapinimasis);

¢ viduriavimas;

* metalo skonis burnoje;

* galvos svaigimas.
Visos minétos nepageidaujamos reakcijos yra silpnos ir pasireiskia tik pavieniais atvejais. Dauguma ju
trumpalaikés ir pranyksta savaime. Jei koks nors nepageidaujamas poveikis nepraeina, gydytojas gali
skirti gydyma.
FORCALTONIN, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, kuris pasireiSkia labai retai. Jeigu
vartojant §i vaista atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis poveikis ar kokie nors sveikatos
poky¢iai, pasakykite gydytojui, medicinos'seseriai arba vaistininkui.
5. FORCALTONIN LAIKYMO SALYGOS
Laikyti vaikams nepasiekiamoje/ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti saldytuve (2°C -8°C temperatiiroje). Negalima uzsaldyti.

Rekomenduojama ampulg laikyti apatinéje Saldytuvo dalyje ar dury lentynéléje, kad tirpalas neuzsalty.
Jei tirpalas uz§ala, ampulg teikia iSmesti.

Atidarius preparata, ji reikianedelsiant vartoti. Likusi preparata biitina iSmesti.

Negalima vartoti,pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant ampulés ir pakuotés. Forcaltonin
negalima vartoti, jei tirpalas néra visiskai skaidrus ir bespalvis.

Sis informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas {data}

<
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