


1. ZALU NOSAUKUMS

Forcaltonin 100 SV skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena ampula Forcaltonin 100 IU satur 100 starptautiskas vienibas (SV), kas atbilst aptuveni 15
mikrogramiem rekombinanta lasa kalcitonina (iegiita ar DNS tehnologiju, izmantojot Escherichia

coli) 1 ml acetata buferskiduma.

Paligvielas skatit apakSpunktu 6.1.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.

Dzidrs bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Kalcitonins ir indicéts:

* Akita kaulu masas zuduma novérsanai, kodzsaukusi peksna pacienta imobilizacija, pieméram, péc
nesen notikusa osteoporozes izsaukta lizuma.

* Pageta slimibas arstéSanai.
* Hiperkalcémijas arst€Sanai laundabigo audz&ju gadijuma.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai, intramuskularai vaitintravenozai infiizijai (atkariba no produkta specifikas) pacientiem no
18 gadu vecuma.

Lasa kalcitoninu var ievadit.pirms guléSanas, lai samazinatu nelabuma vai vemsanas gadijumus, kas
var biit seviski izteikti terapijas sakumposma.

Akiita kaulu masas zuduma novérsana:

Ieteicama deva ir 100 SV diena vai 50 SV divreiz diena 2 - 4 nedélas ilgi, ievadot subkutani vai
intramuskulari. Uzsakot remobilizaciju, devu var samazinat [idz 50 SV diena. Arsté$anu ir jaturpina
l1dz pacienti ir pilniba mobili.

Pageta slimibas arstésanai.

Ieteicama deva ir 100 SV diena, ievadot subkutani vai intramuskulari, tacu arf ar minimalo devu 50
SV trisreiz nedgla ir sasniegta kliniska un biokimiska stavokla uzlabosanas. Devu ir atbilstosi
japieskano individuala pacienta vajadzibam. ArstéSanas ilgums ir atkarigs no arstéSanas indikacijas un
pacienta reakcijas uz arstéSanu. Kalcitonina iedarbibu var novérot, mérot piemérotus kaulu
atjauno$anas markierus, pieméram, seruma sarmaino fosfatazi, hidroksiprolinu vai deoksipiridinolu



urina. Devu var samazinat, kad pacienta stavoklis ir uzlabojies.

Hiperkalcémijas arstésanai Jaundabigo audzéju gadijuma.

Ieteicama sakotngja deva ir 100 SV ik p&c 6 - 8 stundam, ievadot ar subkutanu vai intramuskularu
injekciju. Papildus tam, lasa kalcitoninu var ievadit ar intravenozu injekciju p&c ieprieks veiktas
rehidratacijas.

Ja vienas vai divu dienu laika nav panakts apmierinoSs rezultats, devu var palielinat [idz maksimalajai
- 400 SV - ik péc 6 - 8 stundam. Smagos vai neatlieckamas palidzibas gadijumos var veikt-vismaz 6
stundu ilgu intravenozu infuiziju Iidz 10 SV/kg kermena masas 500 ml 0,9 % natrija hlorida Skiduma.

LietoSana gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu un nieru darbibas traucéjumiem
Pieredze, kas giita, lietojot kalcitoninu gados vecakiem pacientiem, nenorada uz sliktaku panesamibu
vai nepiecieSamibu mainit devas. Tas pats ir attiecinams uz pacientiem ar izmainam aknu funkcijas.
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem beigu stadija kalcitonina metabolisms ir daudz lénaks ka
veseliem cilvékiem. Tacu §T fakta kliniska nozime nav zinama (skatit 5.2 apak$punktu).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

Kalcitonins ir kontrindicéts arT pacientiem ar hipokalc€miju.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ta ka kalcitonins ir peptids, ir iesp€jamas sist€émiskas alergiskas reakcijas. Ir zinots par alergiska tipa
reakcijam, tostarp atseviSkiem anafilaktiska Soka gadijumiem pacientiem, kas sanémusi kalcitontnu.
Sadas reakcijas ir jaatskir no vispar&ja vai lokala piesartuma, kas ir parasta nealergiska reakcija uz
kalcitoninu (skatit apakspunktu 4.8). Pacientiem; kuriem ir aizdomas par jutibu pret kalcitoninu, pirms

arstéSanas ar kalcitontnu ir jaizdara adas tests:

Sis mediciniskais produkts satur mazak par 1.mmol natrija (23 mg) viena deva, t.i., tas péc bitibas
nesatur natriju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem.un citi mijiedarbibas veidi

P&c kalcitonina ievadiSanas seruma Kalcija [imenis var parejosi samazinaties zem normala, seviski
uzsakot tadu pacientu arste$anu, kam ir nenormali augsts kaulu metabolisma Iimenis. Sis efekts ir
mazak izteikts, kad samazinas osteoklastiska aktivitate. Tomér ir jabilit uzmanigiem ar pacientiem, kas
vienlaikus sanem sirds glikozidus vai kalcija kanalu blokatorus. So zalu devas var biit nepiecie$ams
koriggt sakara ar to, ka toiedarbibu var ietekmét izmainas §Gnu elektrolitu koncentracija.

Kalcitonina izmantosana kopa ar bifosfonatiem var izraisit papildus kalcija [imena pazeminasanos.
4.6 Griitnieciba un zidiSana

Kalcitoniha lieto§ana nav pétita gritniecém. Griitniecibas laika kalcitoninu drikst lietot tikai tad, ja
arsts uzskata arst€sanu par absolaiti nepiecieSamu.

Nav zinams vai §1 viela izdalas ar cilvéka pienu. Ir pieradits, ka dzivniekiem kalcitonins samazina
laktaciju un izdalas ar pienu (skatit apakSpunktu 5.3). Tapec arstéSanas laika nav ieteicama baroSana
ar kriti.



4.7 Ietekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petfjumi, lai novertetu injekciju veida ievadita kalcitonina ietekmi uz sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Injicéts kalcitonins var izsaukt parejosu reiboni
(skatit apakSpunktu 4.8 Nevelamas blakusparadibas), kas var ietekmét pacienta reakciju. Tapéc
pacienti ir jabridina par parejosa reibona iesp&jamibu. Sados gadijumos vini nedrikst vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Biezuma iedaltfjums:
Loti biezi (>1/10), Biezi (>1/100, <1/10), Retak (>1/1000, <1/100), Reti (>17/10000;<1/1000), Loti
reti (<1/10000), ieskaitot atseviskus gadijumus.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:

Loti biezi: Nelabumu ar vai bez vem§anas novéro aptuveni 10% no pacientiem, kas tiek arstéti ar
kalcitoninu. Sis efekts ir vairak izteikts arsté$anas sakumposma un samazinas vai izzid, turpinot
arst€Sanu vai samazinot devu. Ja nepiecieSsams, var ievadit antiemgtiki. Nelabumu/vemsanu novéro
retak, ja injekciju veic vakara un péc &Sanas.

Retak: caureja

Asinsvadu sistemas traucejumi:

Loti biezi:

Adas pietvikums (seja vai kermena aug$dala). Tas navaalergiskas reakcijas, bet farmakologisks efekts,
kas ir parasti noveérojams 10 lidz 20 miniites p&c ievadisanas.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas yieta
Retak: vietgjas iekaisuma reakcijas subkutanas-vai intramuskularas injekcijas vieta

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: izsitumi uz adas

Nervu sistémas traucéjumi:
Retak: metaliska garSa mut€; reibonis

Nieru un urincelu traucéjumis:
Retak: diuréze

Metabolisma un barosanas traucéjumi:

Reti: Pacientiem ar loti intensivu kaulu atjaunosanos (pacientiem ar Pageta slimibu un gados jauniem
pacientiem) starp 4. un 6. stundu p&c ievadiSanas var parejosi pazeminaties kalc€mija, parasti bez
simptomiem

Izmekléjumi:

Reti: Kalcitoninu neitralizjo3as antivielas izveidojas reti. So antivielu attistiba parasti nav saistita ar
klmiskas efektivitates zudumu, lai gan to klatbuitne nelielam procentam pacientu pec ilgstosas
kalcitonina terapijas var pavajinat zalu iedarbibu. Nav novérojama antivielu klatbiitnes saistiba ar
alergiskam reakcijam, kas ir retas. Kalcitonina receptoru jutibas samazinasanas péc ilgstosas terapijas
nelielam procentam pacientu arT var pavajinat klisko efektu.

Imainas sistemas traucéjumi:
Loti reti: nopietnas alergiska tipa reakcijas, piem&ram, bronhu spazmas, méles un rikles pietikums,
atseviskos gadijumos anafilakse.



4.9 PardozéSana

Ir zinams, ka nelabums, vemsana, pietvikums un reibonis pie kalcitonina parenteralas ievadiSanas ir
atkarigi no devas. Atseviskas injicEjama lasa kalcitontna devas (Iidz 10000 SV) ir ievaditas bez
nelabvéligam sekam, ja neskaita nelabumu, vem$anu un saasinatus farmakologiskos efektus.

Ja paradas pardozesanas simptomi, ir javeic simptomatiska arstésana.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: antiparatireoidais hormons, ATK kods: HOSBAOI (kalcitonins, lasa).

Ir pieradits, ka sint€tisko un rekombinanto peptidu farmakologiskas Tpasibas it kvalitativi un
kvantitativi ekvivalentas.

Kalcitonins ir kalciotrops hormons, kas inhibé kaulu resorbciju, tiesi iedarbojoties uz osteoklastiem.
Ar iedarbibu uz tam specifiskiem receptoriem, lasa kalcitonins inhib& osteoklastu aktivitati un
samazina kaulu resorbciju.

Farmakologiskos pétijumos uz dzivnieku modeliem ir konstatéta kalcitonina analggtiska aktivitate.

Kalcitonins ievérojami samazina kaulu metabolismu apstaklos,.kad notiek pastiprinata kaulu
resorbcija, pieméram pie Pageta slimibas vai akiita kaulu masas zuduma peksnas imobilizacijas
rezultata.

Ar histomorfometriskiem p&tfjumiem ir paradits, ka kalcitontTnam nepiemit mineralizacijas defekts ka
cilvekos ta dzivniekos.

P&c arstésanas ar kalcitoninu ka veseliem brivpratigajiem, ta ari pacientiem ar kauliem saistitiem
trauc€jumiem, tostarp Pageta slimibu un osteoporozi;novero kaulu resorbcijas samazinasanas, ko
konstat€ p&c hidroksiprolina un deoksipiridiolina samazinasanas urina.

Kalcija limeni pazeminosais kalcitonina efekts rodas gan samazinot kalcija aizpliisanu no kauliem
starpsiinu $kidruma, gan inhibgjot kalcija reabsorbciju nieru kapilaros.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Aktivas vielas visparéjais raksturojums

LasSa kalcitonins tiek atri absorbets un izvadits.

Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pirmaja stunda péc ievadisanas.

Pétfjumos ar dzivniekiemvir paradits, ka p&c parenteralas ievadiSanas kalcitonins tiek galvenokart
metaboliz&ts proteolitiskinieres. Metabolitiem nepiemit kalcitonina specifiska biologiska aktivitate.
Biopieejamiba peéc subkutanas un intramuskularas injekcijas cilvékiem ir augsta un Iidziga abiem
ievadiSanas veidiem (71% un, attiecigi, 66%).

Kalcitontnam irTss absorbcijas un eliminacijas pusperiods, attiecigi 10 - 15 un 50 - 80 mindites. Lasa
kalcitonins tiek galvenokart un gandriz ekskluzivi noardits nieres, veidojot farmakologiski neaktivus
molekulas fragmentus. Tap&c pacientiem nieru darbibas trauc€jumiem beigu stadija kalcitonina
metabolisms ir daudz 1€naks ka veseliem cilvékiem. Tacu §T1 fakta kliniskas sekas nav zinamas.
SaistiSanas ar plazmas olbaltumvielam notiek 30 - 40% robeZas.

Pacientu raksturojums

Pastav saistiba starp kalcitonina subkutano devu un maksimalo koncentraciju plazma. P&c 100 SV
kalcitonina parenteralas ievadiSanas maksimala koncentracija plazma ir no 200 Iidz 400 pg/ml.
Augstaka koncentracija asinis var biit saistita ar biezakam nelabuma un vemsanas paradibam.



5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ar laboratorijas dzivniekiem ir veikti parastie ilglaicigas toksicitates, vairo$anas, mutagenitates un
karcinogenitates p&tijumi. Lasa kalcitoninam nepiemit embriotoksiskas, teratogénas un mutagénas
Tpasibas.

Zurkam, kam vienu gadu ievadija sintétisko kalcitoninu, novéroja biezakas hipofizes adenomas. Tas
tiek uzskatits par sugai specifisku efektu bez kliniskas nozimibas.

Lasa kalcitonins neskérso placentaro barjeru.

Dzivniekiem, kas ir laktacijas perioda, kalcitonina ievadiSana samazina piena produkciju. Kalcitonins
nonak piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Ledus etikskabe, natrija acetata trihidrats, natrija hlorids un tidens injekcijam.

6.2 Nesaderiba

Ta ka saderibas petijumi nav veikti, So medictnisko produktu nedrikst jaukt kopa ar citiem
mediciniskiem produktiem.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Forcaltonin ir jaizlieto nekavgjoties péc vienreiz lietojamas ampulas atver$anas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2.C - 80,C). Nesasaldet.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Forcaltonin tiek iepakots I klases B formas stikla ampulas, kas paredz&tas 1 ml skiduma iepildisanai.
Katra karba satur 10 ampulas.

6.6 Noradijumi par sagatavosanu lietoSanai un iznicinaSanu

Subkutanai, intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Pirms lietoSanas produkts ir japarbauda, vai nav novérojamas sve$as dalinas un vai nav notikusas
krasas izmainas. Produkts, kam noveérojami $adi defekti, ir jaiznicina. Neizlietoto produktu vai
atkritumu materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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



8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/98/093/002

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas apliecibas izsnieg8anas datums: 11-01-1999

P&dgjas atjaunoSanas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



PIELIKUMS II

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

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

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACTJUMI

« NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU,
KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKAM

Recepsu zales.
e CITI NOSACIJUMI

Sis registracijas apliecibas ipasniekam ir jainform&Eiropas Komisija par marketinga planiem
saistiba ar zalém, kas autoriz€tas ar $o lémumu.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA VAI, JA AREJA
IEPAKOJUMA NAYV, UZ TIESA IEPAKOJUMA

{VEIDS/TIPS}

1. ZALU NOSAUKUMS

FORCALTONIN 100 IU skidums injekcijai
Rekombinants lasa kalcitonins

2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Zales. Katra ampula satur 100 SV (15 mikrogramus 1,0 ml) rekombinanta lasa kalcitontna
(Recombinant salmon calcitonin).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ledus etikskabe, natrija acetata trihidrats, natrija‘hlorids un iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS
Skidums injekcijam - Iepakojums ar 10 devam:

Zales. Katra ampula satur 100 SV (15 mikrogramus/1,0 ml) rekombinanta lasa kalcitonina.

5. LIETOSANAS METODE UNIEVADISANAS VEIDS

Subkutanai (SC), intramuskularai (IM) vai intravenozai (IV) injekcijai. Pirms zalu lietoSanas izlasiet
instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPAST BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
NESASALDET
8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz {MM/GGGG}
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU
(JA PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/98/093/002

13. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

<S@rija> <Sér.> {numurs}

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

1. ZALU NOSAUKUMS

FORCALTONIN 100 SV skidums injekcijam

Rekombinants lasa kalcitonins

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS
Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Lielbritanija

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz {MM/GGGG}

4. SERIJAS NUMURS

<S@rija> <Sér.> {numurs}
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

{VEIDS/TIPS}

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

FORCALTONIN 100 SV skidums injekcijam

2. LIETOSANAS METODE

Pirms zalu lietoSanas izlasiet instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz {MM/GGGG}

4. SERIJAS NUMURS

<S@rija> <S&r.> {numurs}

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

15
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas vél kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tie§i Jums, un tas nedrikst dot citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad,
ja Siem cilvekiem ir [1dzigi simptomi.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir FORCALTONIN un kadam noliikam to lieto
Pirms FORCALTONIN lictoSanas

Ka lietot FORCALTONIN

Iespgjamas blakusparadibas

FORCALTONIN uzglabasana

Sikaka informacija

R 4

Forcaltonin 100 SV skidums injekcijam

rekombinantais laga kalcitonins (Recombinant salmon calcitonin)

- Aktiva viela ir rekombinantais lasa kalcitonins Katra ampula satur 100 SV
(15 mikrogramus/1,0 ml) rekombinanta lasa kalcitonina. Lasa kalcitonins, kas ietilpst
Forcaltonin, nav izgatavots ar parasto, kimisko panémienu, bet ar génu inZenierijas metodi.
Tacu FORCALTONIN aktivas vielas uzbtve ir tada patka kimiski sintez€tam lasa
kalcitoninam. Ir pieradits, ka rekombinanta lasa kaleitonina iedarbiba uz organismu ir
ekvivalenta sintetiska lasa kalcitonina iedarbibai.

- Pargjas sastavdalas ir ledus etikskabe, natrija acetata trihidrats, natrija hlorids un tidens
injekcijam.

FORCALTONIN registracijas apliecibas ipasnieks ir'Unigene UK Limited, 191 Sparrows Herne,
Bushey Heath, Hertfordshire WD23 1AJ, Lielbritanija.

Razotajs ir FAMAR S.A., 7 P. Marinopoulou Str., 174 56 Alimos, Athens, Griekija.

1. KAS IR FORCALTONIN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

FORCALTONIN ir §kidums injekcijam. Skidums ir dzidrs, bezkrasains un sterils. Tas ir iepakots
stikla ampula.

Katra FORCALTONIN ampula satur 1 ml skiduma ar 100 starptautiskajam vienibam (SV) aktivas
vielas. Tas atbilst apmeéram 15 mikrogramiem rekombinanta lasa kalcitonina. Katra karba satur 10
ampulas.

FORCALTONIN.aktiva viela ir rekombinantais lasa kalcitonins. LaSa kalcitonins ir hormons, kas
palielina kaulos (uzkrata kalcija un fosfata daudzumu un pazemina asinis cirkulgjosa kalcija limeni.

FORCALTONIN lieto, lai noverstu kaulu masas samazinasanos, ja Jus tiekat peksni imobilizets,
piemeéram, péc osteoporozes izsaukta kaulu lizuma. Tas tiek lietots ari, lai arstétu Pageta slimibu
(hroniska kaulu slimiba, ko raksturo iekaisums un deformacija), laundabigo audzgju izraisitu
hiperkalcémiju (paaugstinatu kalcija Itmeni asinis, ko izraisa audzgji).
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2. PIRMS FORCALTONIN LIETOSANAS

Nelietojiet FORCALTONIN $ados gadijumos:

- ja Jums ir paaugstinata jutiba (alergija) pret lasa kalcitoninu vai kadu citu FORCALTONIN
ingredientu. Arkartiga jutiba pret lasa kalcitoninu var izsaukt apgriitinatu elpoSanu (bronhu
spazmas), méles un rikles pietiikumu vai pat anafilaktisko Soku (loti smaga veida alergisku
reakciju). Nopietnas alergiskas reakcijas ir jaarsté nekavéjoties. Ja Jus nezinat, vai esat
alergisks pret lasa kalcitoninu, ladzu, aprunajieties par $o jautajumu ar savu arstus Vins$ var
veikt adas testu, lai noteiktu, cik jutigs Jiis esat pret lasa kalcitoninu. Tad Jasu arsts var
izlemt, ka Jums §1s zales nav drosas.

- ja Jums ir hipokalcémija.

Griitnieciba

Ja Jums ir iestajusies griitnieciba, ltidzu, pasakiet par to savam arstam. Nay zinams, vai §1s zales var
drosi lietot griitniecibas laika. Tap€c FORCALTONIN nedrikst dot gritniecem. Griitniecibas laika
kalcitoninu drikst lietot tikai izn€muma gadijumos, kurus nosaka arsts:

Zidisanas periods
Jus nedrikstat barot savu bérnu ar kriiti, kamer Jus arsté ar FORCALTONIN.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalposana:

Nav veikti petijumi, lai novertetu injekciju veida ievadita kalcitonina ietekmi uz sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Injicets kalcitonins var izsaukt parejosu reiboni, kas var
ietekm@t pacienta reakciju. Tap&c pacienti ir jabridina par parejosa reibona iesp&jamibu. Sados
gadijumos vini nedrikst vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par daziem FORCALTONIN ingredientiem:
Sis mediciniskais produkts satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija viena deva, t.i., tas p€c biitibas
nesatur natriju.

FORCALTONIN lietoSana kopa ar citam zalem:

Nav zinots, ka citas zales ietekm& FORCALTONIN iedarbibu. Tacu FORCALTONIN var ictekmét
dazu sirds slimibu arstésanai lietojamu zalu iedarbibu. Pastastiet savam arstam, ja Jus sanemat zales
sirds slimibu arstéSanai, tap&c, ka var biit nepieciesams izmainit sirdszalu devu.

Jums ir japastasta savam arstamy ja'Jas lietojat citas kalcija [imeni pazeminoS$as zales, piem&ram,
bisfosfonatus, jo $o zalu kombinacija ar FORCALTONIN var par daudz pazeminat kalcija saturu Jiisu
asinis.

FORCALTONIN lietoSana bérniem:

Nav ieteicams lietot FORCALTONIN bérniem.

3. KA LIETOT FORCALTONIN

FORCALTONIN wvar sanemt tikai no Jusu arsta. Tas ir paredz&ts tikai Jums. Nenododiet to nevienam
citam.

FORCALTONIN ir jaievada ar injekciju. Injekciju Jums izdarts arsts vai medicinas masa.
Ieteicams ieverot So lietoSanas instrukciju, lai Jis giitu vislielako labumu no arstéSanas ar

FORCALTONIN. Tacu dazos gadijumos Jiisu arsts var nolemt, ka jalieto cita deva vai cits devu
ievadiSanas biezums. Paliidziet vinu izskaidrot iemeslus Jiisu arsté$anas plana izmainam.
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Péksnas imobilizacijas izraisita kaulu masas zuduma novérsana. leteicama deva ir 100
starptautiskas vienibas (15 mikrogrami lasa kalcitonina) ik dienas vai 50 starptautiskas vienibas (7,5
mikrogrami lasa kalcitonina) divreiz diena 2 - 4 ned€las ilgi ka subkutanu vai intramuskularu
injekciju. Jasu arsts var samazinat FORCALTONIN devu, kad Jtsu stavoklis ir uzlabojies.

Pageta kaulu slimiba. leteicama deva ir 100 starptautiskas vienibas (15 mikrogrami lasa kalcitonina)
vienreiz diena ka subkutana vai intramuskulara injekcija. Daziem pacientiem var biit pietieckoSa

50 starptautisko vienibu (7,5 mikrogramu lasa kalcitonina) liela deva trTs reizes nedela. Jusu arsts var
samazinat sanemamo FORCALTONIN devu, kad Jiisu stavoklis ir uzlabojies.

Hiperkalcemijas arstésana laundabigo audzéju gadijuma. leteicama sakuma deva ir.100
starptautiskas vienibas (15 mikrogrami lasa kalcitonina) ik p&c 6 - 8 stundam ka subkutana vai
intramuskulara injekcija. Ja vienas vai divu dienu laika nav panakts apmierinoss rezultats, devu var
palielinat Iidz maksimalajai - 400 SV - ik p&c 6 - 8 stundam. Smagos vai neatliekamas palidzibas
gadijumos Jiisu arsts vai medicinas masa var veikt vismaz 6 stundu ilguintravenozu infuziju ar 10
starptautiskajam vienibam uz kg kermena masa 500 ml 0,9 % natrija hlerida§kiduma.

Ja Jums ir jautajumi par Jusu arsteéSanas grafiku, jautajiet savam arstam vai medicinas masai. Ja Jums
Skiet, ka FORCALTONIN iedarbiba ir parak stipra vai parak vaja, pastastiet par to savam arstam vai
farmaceitam.

ArsteSanas ilgums

Laika periods, kura Jus sanemsiet FORCALTONIN, ir atkarigs no ta, ka Jus reag€siet uz arstéSanu.
Jusu organisma reakcija uz arst€Sanu tiks regulari parbaudita un Jisu arsts izlems, vai arstéSana ir
jaturpina un kada deva ir jalieto.

Ja Jums ir jautajumi par Jusu arstéSanas ilgumu, jautajiet savam arstam vai medicinas masai. Jums ir
jaaprunajas ar savu arstu, ja Jums skiet, ka FORCALTONIN iedarbiba samazinas vai ka Jums vairs
nav nekada uzlabojuma no arst€sanas. Nekad'patstavigi nemainiet devu un nepartrauciet zalu
injiceéSanu bez ieprieksgjas konsulté$anas ar savu arstu.

Ja Jis esat lietojusi FORCALTONIN vairak ka vajadzigs:
Ja Juis pats vai Jusu arsts nejausi injic€ vairak par ieteicamo FORCALTONIN devu, ir loti maza
iesp&amiba, ka biis kadi nopietni efekti.

Ja Juis aizmirstat lietot FORCALTONIN:

Ja JUs esat aizmirsis injic€t zales pareizaja laika, injicgjiet tas lidzko Jus par tam atceraties, ja vien nav
jau gandriz pienacis laiks nakamajai devai. Sada gadijuma Jums ir japagaida, lidz pienak laiks injic&t
nakamo devu, un tad jaturpina ka agrak. Nekad neievadiet divkarSu devu, lai kompensg&tu izlaisto
devu.

Pasakiet savam arstam, cik atri vien iesp&jams, ka esat izlaidis FORCALTONIN devu.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, art FORCALTONIN var izraistt blakusparadibas.

Jums ir jaapspriez iesp&jamas neveélamas blakusparadibas ar Jiisu arstu, kur$ sp&s Jums izskaidrot Jiisu
arst€Sanas risku un ieguvumu. Dazas no nevélamajam blakusparadibam izzudis bez arstésanas, bet
citam var biit vajadziga mediciniska palidziba. Pastastiet savam arstam vai medicinas masai

nekavgjoties, ja Jus noverojat kadu no zemak uzskaititajam paradibam.

Vieniga nopietna nevélama blakusparadiba ar lasa kalcitonTnu arstétiem pacientiem, par ko ir zinots, ir
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alergiska reakcija. Lasa kalcitonina izraisitu nopietnu alergisku reakciju pieméri:

* elposanas gritibas (bronhu spazmas)
* meéles vai rikles pietukums
* anafilaktiskais Soks (loti smaga veida alergiska reakcija)

Sadas alergiskas reakcijas ir novérotas tikai nedaudzos gadijumos un vissmagaka forma,
anafilaktiskais Soks, ir Joti reta. Nopietnas alergiskas reakcijas ir jaarsté nekavéjoties. Nekavgjoties
zinojiet savam arstam, ja ir novérojams kads no augstak mingtajiem efektiem. Vins.veiks-piemerotus
pretpasakumus.

Apméram 10% no pacientiem, kas arstéti ar lasa kalcitontnu, cie$ no nelabumaj dazreiz ar vemSanu. St
nevélama paradiba novérojama galvenokart arst€Sanas sakuma un tai ir tendence samazinaties vai pat
izzust, arsté$anai turpinoties. Sis efekts var izzust ari tad, ja pazemina devu.

Dazreiz tiek zinots, ka pacientiem, kurus arste ar lasa kalcitoninu, injekcijas vieta vai ap to novéro
kairinajumu. Sis efekts izziid bez specialas arstéSanas. Ir ieteicams neinjicét zales katru reizi viena un

taja pasa vieta, lai izvairTtos no diskomforta.

Ir atzTm@ts sejas un roku pietvikums. Arf Sis efekts ar laiku izzud, parasti pirmas vai otras arst€Sanas
nedgelas laika.

Citas iesp€jamas bet retakas blakusparadibas ir Sadas:

* izsitumi

* diuréze (pastiprinata uriné$ana)
* caurcja

* metaliska garSa mute

* reibonis

Visas §1s nevélamas blakusparadibas ir vajas un ir novérojamas atseviskos gadijumos. Vairums efektu
nav ilgstosi un pasi izztid. PaliekoSos efektus, ja tie neizzd, var arstet Jusu arsts.

Tapat ka citas zales FORCALTONIN. var izraisit blakusparadibas, kas ir loti retas. Ja novérojat kadas
blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai izmainas Jiisu veselibas stavokli, kamer Jus
sanemat §Ts zales, lidzam par to zinot Jusu arstam, medicinas masai vai farmaceitam (aptiekaram).

5. FORCALTONIN UZGLABASANA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2.C - 8,C). Nesasaldet.

Ieteicams uizglabat.ampulu ledusskapja durvju apaksdala, lai pasargatu Skidumu no sasal$anas. Ja
$kidums ir sasalis, ampulu ir jaiznicina.

P&c pirmas atveérsanas produkts ir nekavgjoties jaizlieto. Neizmantotais produkts ir jaiznicina.

Nelietot, ja beidzies uz ampulas un iepakojuma noraditais deriguma termins. Nelietojiet Forcaltonin,
ja ieverojat, ka Skidums nav pilnigi dzidrs un bezkrasains.
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