Anness III

Emendi ghat-taqsimiet relevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u tal-fuljett ta’ taghrif

(formulazzjonijiet ta’ injezzjoni)
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A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
[l-indikazzjonijiet approvati bhalissa ghandhom jithassru u jitbiddlu b’dan li gej]

Prevenzjoni ta’ telfien gravi ta’ ghadam minhabba nuggas ta’ mobbilta ghal gharrieda fosthom
f'pazjenti bi ksur osteoporotiku ricenti

Ghat-trattament tal-marda ta’ Paget, f'dawk il-pazjenti biss |li ma rrispondewx ghal trattamenti
ohrajn jew li ghalihom dawn it-trattamenti mhumiex xierga, nghidu ahna dawk b’indeboliment
gawwi tal-fwied

Trattament ta’ iperkal¢emija ta’ tumuri malinni

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
[ghandu jiddahhal il-kliem li gej]
[..]

Minhabba |-evidenza ta’ zieda fir-riskju ta’ tumuri malinni u uzu fit-tul ta’ calcitonin (ara sezzjoni
4.4), il-kura fit-tul fl-indikazzjonijiet kollha ghandha tkun limitata ghall-igsar perjodu ta’ zmien
possibbli u ghall-uzu tad-doza minima effettiva.

Prevenzjoni ta’ telfien gravi ta’ ghadam minhabba nuqgqgas ta’ mobbilta ghal gharrieda fosthom
f'pazjenti bi ksur osteoporotiku ricenti

Id-doza rrakkomandata hi ta’ 100 IU kuljum jew ta’ 50 IU darbtejn kuljum moghtija minn taht il-
gilda jew intramuskolarment. Id-doza tista’ tonqos ghal 50 IU kuljum fil-bidu tar-rimobilizzazzjoni.
Huwa rrakkomandat li t-trattament ghandu jdum gimaghtejn u f’kwalunkwe kaz m’ghandux jagbez
I-4 gimghat minhabba r-rabta maz-zieda fir-riskju ta’ tumuri malinni u [-uzu fit-tul ta’ calcitonin.

Il-marda ta’ Paget

Id-doza rrakkomandata hi ta’ 100 IU kuljum moghtija minn taht il-gilda jew intramuskolarment,
madanakollu doza minima ta’ 50 IU tliet darbiet fil-gimgha wasslet ghal titjib kliniku u bijokimiku.
Ghandu jsir aggustament tad-doza skont il-htigijiet tal-pazjenti individwali. It-trattament ghandu
jitwaqgqaf jekk il-pazjent iwiegeb ghall-kura u s-sintomi jghaddu. Normalment, it-tul tal-kura ma
ghandux jagbez it-3 xhur minhabba evidenza ta’ zieda fir-riskju ta’ tumuri malinni b’uzu fit-tul ta’
calcitonin.Taht c¢irkustanzi ec¢¢ezzjonali, ez. pazjenti bi ksur patologiku imminenti, it-trattament
jista’ jibga’ ghaddej sal-massimu rrakkomandat ta’ 6 xhur.

Kura mill-gdid perjodika tista’ tigi kkunsidrata f'dawn il-pazjenti, u ghandha tqis il-beneficcji
potenzjali u l-evidenza ta’ riskju mizjud ta’ tumuri malinni u uzu fit-tul ta’ calcitonin (ara sezzjoni
4.4).

Wiehed jista’ jqis |-effett tal-calcitonin billi jitkejlu markaturi xierga tar-rimudellar tal-ghadam,
bhalma huma serum alkaline phospatase jew il-hydroxyproline jew deoxypyridinoline urinarja.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[ghandu jiddahhal il-kliem li gej]
[..]
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Analizi tal-provi kkontrollati fortuwit mwettga fost pazjenti b’osteoartrite u osteoporozi wrew li
calcitonin ghandu rabta ma’ zieda statistikament sinifikanti fir-riskju ta’ kancers imgabbel ma’
pazjenti ttrattati bi placebo. Dawn il-provi wrew zieda fir-riskju assolut li jitfac¢a kancer fost
pazjenti ttrattati b’calcitonin meta mqgabbel mal-placebo li kienet tvarja bejn 0.7% u 2.4% meta
nghatat terapija fit-tul. Il-pazjenti f'dawn il-provi kienu ttrattati b’formulazzjonijiet orali jew
intranazali. Madanakollu ma jidhirx li z-zieda fir-riskju tghodd ukoll meta calcitonin jinghata minn
taht il-gilda, intramuskolarment jew mill-vina b’'mod specjali meta jkun hemm uzu fit-tul,

minhabba li hu mistenni li I-espozizzjoni sistemika ghal calcitonin f’pazjenti bhal dawn tkun oghla
minn dik f'formulazzjonijiet ohrajn.
[..]

4.8 Effetti mhux mixtieqa

[ghandu jiddahhal il-kliem li gej]

[.-.]

Il-frekwenza ta’ tumuri malinni (meta jkun hemm uzu fit-tul): komuni

[..]

B. Fuljett ta’ Taghrif ghall-Pazjenti

1. X’inhu <isem ivvintat> u ghaxliex jintuza:
[il-kliem approvat bhalissa ghandu jithassar u jitbiddel b'dan li gej]
<isem ivvintat? jista’ jinghata ghall-kondizzjonijiet li gejjin:

- Prevenzjoni ta’ telfien ta’ ghadam f'pazjenti li f'dagga wahda ma jistghux jiccagalqu. Nghidu
ahna, pazjenti li jridu jogqoghdu fis-sodda minhabba ksur.

- Il-marda ta’ Paget li taffettwa I-ghadam f’pazjenti li ma jistghux jiehdu trattamenti ohrajn ghal
din il-kundizzjoni, nghidu ahna pazjenti bi problemi serji tal-kliewi. Il-marda ta’ Paget hi marda li
tipprogressa bil-mod il-mod u li tista’ twassal ghal bidla fid-dags u I-ghamla ta’ ¢erti ghadmiet.

- Trattament ta’ livelli gholja ta’ kal¢ju fid-demm (iperkal¢emija) minhabba kancer.

2. Qabel ma tiehu <isem ivvintat?
[ghandu jiddahhal il-kliem Ii gej]

[.]

Oqgghod attent hafna b’<isem ivvintat>

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk instab li ghandek kancer. Waqt provi klinici, pazjenti
ttrattati b’calcitonin minhabba osteoporozi u osteoartrite kellhom zieda fir-riskju ta’ kancer wara I-
ghoti ta’ trattament fit-tul. It-tabib tieghek se jiddeciedi jekk calcitonin huwiex tajjeb biex
jinghatalek bhala trattament u ghal kemm zmien tista’ ddum tiehu t-trattament.
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3. Kif ghandek tiehu <isem ivvintat>
[ghandu jiddahhal il-kliem li gej]

It-tabib tieghek se jiddeciedi d-doza t-tajba ghalik u kemm ghandek tibga’ tiehu trattament
b’calcitonin skont il-kundizzjoni tieghek.

Id-dozi tas-soltu huma:

- Ghall-prevenzjoni ta’ telfien ta’ ghadam: 100 IU kuljum jew 50 IU darbtejn kuljum minn
gimaghtejn sa 4 gimghat, moghtija fil-muskoli jew fit-tessut ezatt ta’ taht il-gilda.

- II-marda ta’ Paget: 100 IU kuljum injettati fil-muskolu jew fit-tessut ezatt ta’ taht il-gilda,
normalment sa 3 xhur. F'xi kazijiet, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jtawwal it-trattament sa
6 xhur.

- Ghat-trattament ta’ livelli gholja ta’ kal¢ju: 100 IU kull 6 sa 8 sighat, moghtija fil-muskolu jew
fit-tessut ezatt ta’ taht il-gilda. F'xi kazijiet, jista’ jinghata b’injezzjoni fil-vina.

4, Effetti sekondarji possibbli
[ghandu jiddahhal il-kliem li gej]
(-]

Effetti sekondarji komuni:

Kancer (wara trattament fit-tul)

(]
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