III priedas

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato

Charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyrius

(injekcijoms)
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A. Preparato charakteristiky santrauka

4.1 Terapiné indikacija
[Siuo metu patvirtintos indikacijos turi biti iSbrauktos ir pakeistos esanciomis toliau]

Uminio kaulinio audinio nykimo dél netikétos imobilizacijos profilaktika, pavyzdZiui, pacientams,
neseniai patyrusiems osteoporoziniy IGziy.

Pedzeto (Paget) ligos gydymas tik pacientams, kurie nereaguoja | kitokj gydyma arba kuriems toks
gydymas netinka, pavyzdziui, pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Piktybinio naviko sukeltos hiperkalcemijos gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[toliau tekstas, kuris turi bati jterptas]

[...]

Del didesne piktybiniy ligy rizikg patvirtinanciy jrodymuy, ir ilgalaikio kalcitonino vartojimo (zr. 4.4
skyriy) esant visoms indikacijoms gydymo kalcitoninu trukmé turéty bati kuo trumpesné ir turéty
biti vartojama maziausia veiksminga Sio vaisto dozé.

Uminio kaulinio audinio nykimo dél netikétos imobilizacijos profilaktika, pavyzdZiui, pacientams,
neseniai patyrusiems osteoporoziniy lGziy.

Rekomenduojama dozé yra 100 TV per parg arba po 50 TV du kartus per parg, leidziama po oda
arba | raumenis. Doze galima sumazinti iki 50 TV per parg remobilizacijos pradzioje.
Rekomenduojama gydymo trukmé yra 2 savaités ir jokiais atvejais negalima gydyti ilgiau kaip

4 savaites, nes ilgalaikis kalcitonino vartojimas yra susijes su piktybiniy naviky, rizikos padidéjimu.

Pedzeto (Paget) liga

Rekomenduojama dozé yra 100 TV per parg, leidziama po oda arba | raumenis, taciau vartojant
minimalaus dozavimo rezimu po 50 TV tris kartus per savaite, buvo pasiektas klinikinis ir
biocheminis pageréjimas. Dozavimas turi bati priderintas prie konkretaus , paciento poreikiy.
Gydymas turi bati nutrauktas is karto, kai tik pacientui pasireiSkia atsakas ir simptomai iSnyksta.
Dél jrodymuy, kurie patvirtina, kad ilgalaikis kalcitonino vartojimas didina piktybiniy ligy rizika,
iprastais atvejais gydymo Siuo vaistu trukmé neturéty virsyti 3 ménesiy.

ISskirtinémis aplinkybémis, pavyzdziui, pacientams, kuriems gresia patologinis kauly IGzis,
gydyma galima pratesti iki rekomenduojamos didziausios 6 ménesiy trukmes.

Atzvelgiant | galima ilgalaikio kalcitonino vartojimo nauda ir jrodymus, kai tai didina piktybiniy ligy
rizikg (zr. 4.4 skyriy), galima apsvarstyti galimybe pakartotinai taikyti gydyma Siuo vaistu tam
tikrais intervalais.

Kalcitonino poveikj galima sekti matuojant tinkamus kauly remodeliavimo zymenis, tokius, kaip
serumo Sarminés fosfatazés aktyvumas ar hidroksiprolino arba deoksipiridinolino kiekis Slapime.
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4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
[toliau tekstas, kuris turi bati jterptas]

[...]

Atsitiktiniy imciy kontroliuojamuyjy tyrimy, kuriuose dalyvavusiems pacientams buvo osteoartritas
ar osteoporoze, duomeny analizé parodé, kad kalcitoninas yra susijes su statistiSkai reikSmingu
vézio rizikos padidéjimu, palyginti su pacientais, vartojusiais placeba. Sie tyrimai parode
absoliucios veézio atsiradimo rizikos padidéjimg pacientams, gydytiems kalcitoninu, palyginti su
pacientais, vartojusiais placeba, kuri kito nuo 0,7 % iki 2,4 % ilgalaikio gydymo metu. Sio tyrimo
metu pacientai buvo gydyti geriamosiomis ar | nosj vartojamomis vaistinio preparato formomis, vis
deélto yra tikimybé, kad rizika padidéja ir leidziant kalcitoning po oda, | raumenis arba | veng, ypac
vartojant ilgg laika, nes manoma, kad kalcitonino sisteminé ekspozicija tokiy pacienty organizme
bina didesné, nei vartojant kitokios formos vaistinj preparata.

[...]

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[toliau tekstas, kuris turi bati jterptas]

[...]
Piktybiniai navikai (vartojant ilgg laika), daznis: dazni.
[...]

B. Pakuotés lapelis

1. Kas yra <Sugalvotas pavadinimas> ir kam jis vartojamas
[Siuo metu patvirtintos indikacijos turi bdti isbrauktos ir pakeistos esancCiomis toliau]
<Sugalvotas pavadinimas> galima vartoti Siomis aplinkybémis:

- Uminio kaulinio audinio nykimo dél netikétos imobilizacijos profilaktika. PavyzdZiui:
pacientams, kurie negali judéti dél patirty IGziy.

- Kauly Pedzeto (Paget) ligos gydymas pacientams, kuriems Sios biklés negalima gydyti kitais
bldais, pavyzdziui, pacientams, kurie serga sunkia inksty liga. PedZeto (Paget) liga yra létai
progresuojanti liga, dél kurios atsiranda tam tikry kauly dydzio ir iSvaizdos pokyciy.

- Vézio sukelto didelio kalcio kiekio kraujyje (hiperkalcemijos) gydymas.

2. Kas Zinotina pries vartojant <Sugalvotas pavadinimas>
[toliau tekstas, kuris turi bati jterptas]

[...]

Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant <Sugalvotas pavadinimas>
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Pasakykite gydytojui, jeigu Jums yra diagnozuotas vézys. Klinikiniy tyrimy duomenimis,
kalcitoninu gydytiems osteoporoze ar osteoartritu sergantiems pacientams padidéjo vézio rizika po
ilgalaikio gydymo. Jusy gydytojas nuspres, jeigu tik kalcitoninas tinka Jusy gydymui, kiek laiko Jus
galite bati gydomas.

3. Kaip vartoti <Sugalvotas pavadinimas>
[toliau tekstas, kuris turi bati jterptas]

Jums tinkama doze ir gydymo kalcitoninu trukme atsizvelgdamas i Jlsy bikle nustatys Jisy,
gydytojas.

Iprastos dozés yra:

- Kaulinio audinio nykimo profilaktika: 100 TV per parg arba po 50 TV du kartus per parg
2-4 savaites, leidziama | raumenis arba | po pat oda esantj audinj.

- PedZeto (Paget) liga: 100 TV per parg, leidziama | raumenj arba | po pat oda esantj audinj
paprastai ne ilgiau kaip 3 ménesius. Kai kuriais atvejais Jusy gydytojas gali nuspresti pratesti
gydyma iki 6 ménesiy.

- Didelio kalcio kiekio kraujyje gydymas: po 100 TV kas 6-8 valandas, leidziama | raumenis
arba po pat oda esantj audinj. Kai kuriais atvejais Si dozé gali bati leidziama | vena.

4. Galima salutinis poveikis
[toliau tekstas, kuris turi bati jterptas]
[...]

Daznas Salutinis poveikis:

Veézys (po ilgalaikio gydymo).

[...]
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