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KTU LECZNICZEGO

CHARAKTERYSTYKA PR



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Forcaltonin 100 j.m., roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna amputka Forcaltonin 100 j.m. zawiera 100 jednostek migdzynarodowych (IU, International
Units), co odpowiada w przyblizeniu 15 mikrogramom rekombinowanej kalcytoniny fososiowej

(uzyskanej technika rekombinacji DNA z bakterii Escherichia coli) w1 ml buforu ectanowego.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Przejrzysty bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Stosowanie kalcytoniny jest wskazane w:

» zapobieganiu ostrej utracie masy kostnej w wyniku unieruchomienia, np. u pacjentéw ze Swiezymi
ztamaniami w nastgpstwie osteoporozy;

* chorobie Pageta;
* hiperkalcemii w przebiegu choroby nowotworowe;.
4.2 Dawkowanie i sposéb pedawania

Do wstrzykiwan podskérnychy domigsniowych lub dozylnych (w zaleznosci od produktu) u pacjentow
w wieku powyzej 18 lat.

Kalcytoning tososiowa mozna podawac przed snem w celu ograniczenia czgsto$ci wystgpowania
nudnosci lub wymiotow, ktore moga pojawiac si¢ zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Zapobieganie ostrej.utracie masy kostnej:

Zalecana dawkowanie: 100 j.m. na dobg lub 50 j.m. dwa razy na dobg przez 2 do 4 tygodni,
podawanie podskdrne lub domig$niowe. Wraz z rozpoczgciem uruchamiania pacjenta dawke mozna
zmniejszy¢ do 50 j.m. Leczenie nalezy kontynuowac do czasu pelnego uruchomienia pacjenta.

Choroba/Pageta:

Zalecane dawkowanie: 100 j.m. na dobg, podskornie lub domigsniowo; minimalna dawka, po ktorej
uzyskano poprawg kliniczng i poprawe wynikéw biochemicznych, wynosi 50 j.m. trzy razy w
tygodniu. Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie do potrzeb pacjenta. Diugos¢ leczenia
zalezy od wskazan oraz reakcji organizmu pacjenta. Dziatanie kalcytoniny mozna monitorowa¢
poprzez pomiary odpowiednich markerow przebudowy kosci, takich jak fosfataza zasadowa w



surowicy krwi lub hydroksyproliny badz deoksypirydynoliny w moczu. Dawke mozna zmniejszyc¢,
gdy stan pacjenta ulegnie poprawie.

Hiperkalcemia w przebiegu choroby nowotworowej:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 100 j.m. co 6-8 godzin z podawaniem podskérnym lub
domigs$niowym. Ponadto kalcytoning tososiowa mozna podawac w postaci wstrzykiwan dozylnych
po uprzednim ponownym uwodnieniu.

Jesli po jednym lub dwoch dniach nie pojawi si¢ zadowalajaca reakcja, dawke mozna zwigkszy¢ do
maksymalnie 400 j.m. co 6-8 godzin. W przypadkach cigzkich lub nagtych mozna podawac wlew
dozylny w dawce maksymalnie 10 j.m./kg masy ciata w 500 ml roztworze 0,9% (procent
wagowoobjetosciowy) chlorku sodu, przez co najmniej 6 godzin.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku i u pacjentéw z zaburzeniami-czynnosci watroby
lub nerek

Dos$wiadczenia w stosowaniu kalcytoniny u pacjentéw w podesztym wieku.nie wykazaty mniejszej
tolerancji ani koniecznosci zmiany dawkowania. Dotyczy to rowniez pacjentow z zaburzeniami
czynnos$ci watroby. U pacjentow w schytkowym stadium niewydolnosci nerek klirens metaboliczny
jest znacznie nizszy niz u 0oso6b zdrowych. Znaczenie kliniczne tej obserwacji nie jest jednak znane
(patrz punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Stosowanie kalcytoniny jest przeciwwskazane u pacjentow z hipokalcemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci-dotyczace stosowania

Kalcytonina jest peptydem, dlatego istnieje ryzyko ogdlnych reakcji uczuleniowych. Donoszono o
wystegpowaniu u pacjentdow przyjmujacych kalcytoning reakcji typu alergicznego, w tym
odosobnionych przypadkéw wstrzasu anafilaktycznego. Reakcje takie nalezy odrozni¢ od
uogoblnionego lub miejscowego zaczerwienienia, ktore jest typowym niealergicznym skutkiem
zastosowania kalcytoniny (patrz punkt'4.8). U pacjentow, u ktorych podejrzewa sig¢ wrazliwos¢ na
kalcytoning, nalezy przed podaniem kalcytoniny przeprowadzic¢ testy skorne.

Jedna dawka tego produktu leczniczego zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg), tj. produkt
zasadniczo nie zawiera sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Po podaniach kalcytoniny moga wystapi¢ przemijajace zmniejszenia stezenia wapnia w surowicy
krwi, zwlaszcza bezposrednio po rozpoczeciu leczenia u pacjentow ze zbyt wysoka aktywnoscia
metaboliczna tkanki kostnej. Dziatanie to zmniejsza si¢ w miarg ograniczania aktywnosci
osteoklastow. Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentow, ktorym réwnoczesnie
podawane sa glikozydy nasercowe lub $rodki blokujace kanat wapniowy. Poniewaz zmiany stgzenia
elektrolitow moga zmienia¢ dziatanie tych lekow, konieczne moze by¢ zmodyfikowanie ich dawek.

Stosowanie kalcytoniny z bisfosfonianami moze spowodowac zwigkszone obnizanie st¢zenia wapnia.
4.6 Ciaza i laktacja

Nie prowadzono badan z zastosowaniem kalcytoniny u kobiet w ciazy. Kalcytoning nalezy stosowac
w okresie ciazy wylacznie wowczas, gdy lekarz uzna takie leczenie za bezwzglednie konieczne.



Nie ustalono, czy substancja przenika do mleka ludzkiego. U zwierzat kalcytonina tososiowa
powodowata ograniczanie laktacji i przenikata do mleka (patrz punkt 5.3). Z tego wzgledu nie zaleca
si¢ karmienia piersia podczas leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych na temat wplywu wstrzykiwanej kalcytoniny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Wstrzykiwana kal¢ytonina moze
powodowac przemijajace zawroty glowy (patrz punkt 4.8, Dzialania niepozadane),/opozniajace
reakcje pacjenta. Pacjentow nalezy zatem ostrzega¢ o mozliwo$ci wystapienia przemijajacych
zawrotow glowy i poinformowac, ze w razie ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw
mechanicznych ani obshugiwaé urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Kategorie czgstosci:
Bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100, <1/10); niezbyt czgsto (>1/1.000, < 1/100); rzadko (>1/10 000,
< 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), tacznie z pojedynczymi przypadkami.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe:

Bardzo czesto: Nudnosci z towarzyszacymi wymiotami lub bez wymiotow wystepuja u okoto 10%
pacjentéw leczonych kalcytoning. Objawy sa bardziej nasilone na poczatku leczenia, za$ po dalszym
podawaniu lub zmniejszeniu dawki ich nasilenie zmniejszasi¢ lub objawy ustgpuja.

W razie potrzeby mozna poda¢ srodki przeciwwymiotne. Nudnosci i (lub) wymioty wystepuja
rzadziej, jesli lek wstrzykiwany jest wieczorem i po:positkach.

Niezbyt czesto: biegunka

Zaburzenia naczyn:

Bardzo czesto:

Zaczerwienienia skory (twarzy lub gornej.czesct ciata). Nie sa to reakcje alergiczne — objawy
spowodowane sa dziataniem farmakologicznym i wystgpuja zwykle w 10-20 minut po podaniu leku.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czeste: miejscowe odczyny zapalne w miejscu wstrzyknigcia podskornego lub domigsniowego

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czeste: wysypka

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Niezbyt czeste: metaliczny/posmak w ustach; zawroty glowy

Zaburzenia nerek'i dré6g moczowych:
Niezbyt czeste: zwigkszone wydalanie moczu

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania:

Rzadko: U pacjentdéw, u ktorych nastgpuje intensywna przebudowa kosci (choroba Pageta i mtodzi
pacjenci)ymigdzy 4. a 6. godzina po podaniu moze wystapi¢ przemijajace zmniejszenie stezenia
wapniawe.krwi, ktore zwykle przebiega bezobjawowo.

Badania:
Rzadko: Rzadko powstaja przeciwciata neutralizujace skierowane przeciwko kalcytoninie. Powstanie
tych przeciwciat na ogot nie powoduje zmniejszenia skutecznosci klinicznej, jednak ich obecnos¢ u



niewielkiego odsetka pacjentéw, poddawanych dlugotrwatemu leczeniu kalcytonina, moze
powodowac zmniejszenie odpowiedzi na leczenie. Obecno$¢ przeciwciat wydaje si¢ nie mie¢ zwigzku
z reakcjami alergicznymi, ktore wystepuja rzadko. U niewielkiego odsetka pacjentoéw poddawanych
dhugotrwatemu leczeniu kalcytoning podwyzszenie progu czutosci receptorow kalcytoniny takze moze
powodowac zmniejszenie odpowiedzi na leczenie.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Bardzo rzadko: silne reakcje typu alergicznego, takie jak skurcz oskrzeli, obrzek jezyka i gardta
oraz — w odosobnionych przypadkach — anafilaksja.

4.9 Przedawkowanie

Stwierdzono, ze nudnosci, wymioty, zaczerwienienie i zawroty glowy sa objawami zaleznymi od
dawki kalcytoniny podawanej pozajelitowo. Jednorazowe dawki (maksymalnie 10 000 j.m.)
wstrzykiwanej kalcytoniny lososiowej nie powodowaty objawow niepozadanych innych niz nudnosci
i wymioty ani nie wzmacniaty dzialania farmakologicznego.

W wypadku wystapienia objawow przedawkowania nalezy stosowac-leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormon hamujacy aktywnoe$é przytarczycy, kod ATC: HOSBAO1
(kalcytonina tososiowa).

Wykazano, ze wlasciwosci farmakologiczne peptydow syntetycznych i rekombinowanych sa
jakosciowo 1 ilosciowo rownowazne.

Kalcytonina jest hormonem prowadzacym do hipokalcemii, ktory hamuje resorpcjg kosci, dziatajac
bezposrednio na osteoklasty. Hamujac aktywnosc¢ osteoklastow za posrednictwem swoistych
receptorow, kalcytonina tososiowa ogranicza resorpcjg kosci.

Badania farmakologiczne na modelach zwierzgcych wykazaty przeciwbolowe dziatanie kalcytoniny.

Kalcytonina wyraznie ogranicza aktywno$¢ metaboliczng kos$ci w schorzeniach, w ktdrych wystgpuje
przyspieszona resorpcja kosci, takichjak choroba Pageta, a takze w przypadkach ostrej utraty masy
kostnej spowodowanej naglym ‘unieruchomieniem.

Badania histomorfometryczne kosci ludzi i zwierzat wykazaty, ze kalcytonina nie powoduje
demineralizacji.

Po terapii kalcytoninowej u zdrowych ochotnikow i pacjentow z zaburzeniami tkanki kostnej, w tym
cierpiacych na chorobg Pageta i osteoporoze, obserwuje si¢ ograniczenie resorpcji kosci mierzonej
poziomem hydroksyproliny i deoksypirydynoliny w moczu.

Obnizanie st¢zenia ' wapnia w wyniku przyjmowania kalcytoniny jest spowodowane zar6wno
ograniczeniem wyplywu wapnia z kosci do ptynu zewnatrzkomorkowego, jak i hamowaniem
wchlaniania zwrotnego wapnia w kanalikach nerkowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ogolna charakterystyka substancji czynnej

Kalcytonina tososiowa jest szybko wchtaniana i wydalana.

Maksymalne stgzenie w osoczu wystgpuje w godzing po podaniu.

Badania na zwierzgtach wykazaly, ze kalcytonina podawana pozajelitowo jest metabolizowana
glownie w procesie proteolizy w nerkach. Metabolity nie wykazuja aktywnos$ci biologicznej



charakterystycznej dla kalcytoniny.

Dostegpnosc biologiczna po wstrzyknigciu podskornym lub domigsniowym u ludzi jest wysoka i
podobna przypadku obu tych drég podawania (odpowiednio 71% i 66%).

Kalcytonina ma krotkie okresy potowicznego wchtaniania i wydalania wynoszace odpowiednio

10-15 minut i 50-80 minut. Kalcytonina tososiowa ulega rozktadowi gtownie i niemal wylacznie w
nerkach, a w wyniku rozktadu powstaja nieczynne farmakologicznie fragmenty molekut. Dlatego u
pacjentdw w koncowej fazie niewydolnos$ci nerek klirens metaboliczny jest znacznie nizszy hiz u osob
zdrowych. Istotnos¢ kliniczna tej obserwacji nie jest jednak znana.

Wiazanie z biatkami osocza wynosi 30-40%.

Charakterystyka w organizmie pacjenta

Istnieje zwiazek migdzy dawka kalcytoniny wstrzyknigta podskornie a szczytowymi stezeniami w
osoczu. Po pozajelitowym podaniu 100 j.m. kalcytoniny szczytowe st¢zenie w-0soczu wynosi od
okoto 200 do 400 pg/ml. Wyzszym stgzeniom we krwi moze towarzyszy¢ zwigkszona czgsto$¢
wystgpowania nudno$ci i wymiotow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzono konwencjonalne badania dtugookresowej toksycznosci, wplywu na reprodukcije,
dziatania mutagennego i rakotworczego na zwierzgtach laborateryjnych. Kalcytonina tososiowa nie
ma potencjatu embriotoksycznego, teratogennego ani mutagennego.

U szczurdw, ktorym przez 1 rok podawano syntetyczna kalcytoning tososiowa, zaobserwowano
podwyzszona czg¢stos¢ wystepowania gruczolakow przysadki."Uwaza sig, ze skutek ten jest
specyficzny dla tego gatunku i nieistotny klinicznie.

Kalcytonina lososiowa nie przedostaje si¢ przez barierg tozyskowa.

U zwierzat, ktorym podawano kalcytoning w okresie-laktacji, zaobserwowano zahamowanie
wytwarzania mleka. Kalcytonina przenika do mleka:

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy (lodowaty) trojwodzian.octanu sodu, chlorek sodu i woda do wstrzykiwan.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie prowadzono.badan nad zgodnoscia, ten produkt leczniczy nie moze by¢ mieszany z
innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres trwaloS$ci

3 lata.

Forcaltonin nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu jednorazowej ampuiki.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w chtodziarce (2.C - 80C). Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Forcaltonin jest zawarty w amputkach szklanych typu 1, posta¢ B, o maksymalnej pojemnosci
1 ml roztworu.

Kazde opakowanie zawiera 10 amputek.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania <i usuwania jego/pozostalosci>
Do podawania podskoérnego, domig§niowego lub dozylnego.

Przed podaniem roztwor nalezy sprawdzi¢, czy nie sa w nim widoczne czastki stale ani czy nie ulegt

odbarwieniu. Produkt, w ktorym zaobserwowano takie objawy, nalezy wyrzuei¢. Niezuzyte resztki
produktu i odpady nalezy likwidowa¢ zgodnie z lokalnymi wymaganiami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Unigene UK Limited, 191 Sparrows Herne, Bushey Heath, Hertfordshire WD23 1AJ, Wik. Brytania.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/98/093/002
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia: 1999-11-01

Data ostatniego przedtuzenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI'PRODUKTU LECZNICZEGO



ANEKS II

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU



A. WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej

Unigene Laboratories, Inc.
83 Fulton Street

Boonton, New Jersey 07005
Stany Zjednoczone

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

FAMAR S.A.
7, P. Marinopoulou Str.
174 56 Alimos, Athens, Grecja
B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
+ KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Produkt leczniczy wydawany na recepte.
* INNE WARUNKI
Podmiot posiadajacy niniejsze pozwolenie na dopuszezenie do obrotu musi powiadomi¢ Komisje

Europejska o planach zwigzanych z obrotem produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na
mocy tej decyzji.



OTKA DLA PACJENTA

OZNAKOWANIE OPAKOWA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

{RODZAJ OPAKOWANIA}

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FORCALTONIN 100 j.m., roztwor do wstrzykiwan

Rekombinowana kalcytonina tososiowa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Produkt leczniczy. Kazda ampultka zawiera 100 j.m. (15 mikrograméw w. 1,0-ml) rekombinowane;j

kalcytoniny ososiowe;.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas octowy (lodowaty), trojwodzian octanu sodu, chlorek sodu i woda do

wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan — opakowanie 10 dawek:

Produkt leczniczy. Kazda amputka zawiera 100.j.m. (15 mikrograméw w 1,0 ml) rekombinowanej

kalcytoniny ososiowe;.

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do wstrzykiwan podskornych (sc.), domigsniowych (im.) lub dozylnych (iv.). Przed uzyciem

zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczona.do opakowania.

6. OSTRZEZENIE.DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w.miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
NIE ZAMRAZAC
8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w chlodziarce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZ){TEGQ PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Wielka Brytania

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/98/093/002

13. NUMER SERII

Nr serii {numer}

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
FORCALTONIN 100 j.m., roztwér do wstrzykiwan
Rekombinowana kalcytonina tososiowa

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Wielka Brytania

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

{RODZAJ OPAKOWANIA}

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

FORCALTONIN 100 j.m., roztwor do wstrzykiwan

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem zapoznac si¢ z ulotka dolaczong do opakowania.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii {numer}

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

15
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okre§lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek FORCALTONIN i w jakim celu si¢ go stosuje

Zanim zastosuje si¢ lek FORCALTONIN
Jak stosowa¢ lek FORCALTONIN
Mozliwe dziatania niepozadane
Przechowywanie leku FORCALTONIN
Inne informacje

Sk v —

FORCALTONIN 100 j.m., roztwoér do wstrzykiwan, rekombinowana kalcytonina lososiowa

- Substancja czynna jest rekombinowana kalcytonina tososiowa. Kazda ampultka zawiera 100
j-m. (15 mikrograméw w 1,0 ml) rekombinowanej kalcytoniny tososiowej. Kalcytonina
lososiowa zawarta w leku Forcaltonin nie zostata wytworzona konwencjonalnymi metodami
chemicznymi, lecz z zastosowaniem inzynierii genetyeznej. Jednak struktura substancji
czynnej leku FORCALTONIN jest taka sama, jak struktura chemicznie syntezowanej
kalcytoniny tososiowej. Wykazano, ze wptyw rekombinowanej kalcytoniny tososiowej na
organizm jest rtownowazny wplywowi wywieranemu przez syntetyczna kalcytoning
lososiowa.

- Pozostale sktadniki to kwas octowy (lodowaty), trojwodzian octanu sodu, chlorek sodu i
woda do wstrzykiwan.

Podmiotem odpowiedzialnym za lek FORCALTONIN jest Unigene UK Limited, 191 Sparrows
Herne, Bushey Heath, Hertfordshire WD23 1AJ; Wlk. Brytania.

Wytworca: FAMAR S.A., 7 P. Marinopoulou Str., 174 56 Alimos, Ateny, Grecja.

1. CO TO JEST LEK FORCALTONIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

FORCALTONIN to roztwor‘do.wstrzykiwan. Roztwor jest przejrzysty, bezbarwny i jalowy.
Zamknigty jest w ampulce.szklane;j.

Kazda amputka leku FORCALTONIN zawiera 1 ml roztworu ze 100 jednostkami migdzynarodowymi
(j.m.) substancji czynnej. Odpowiada to okoto 15 mikrogramom rekombinowanej kalcytoniny
lososiowej. Kazdeopakowanie zawiera 10 amputek.

Substancja czynna leku FORCALTONIN jest rekombinowana kalcytonina tososiowa. Kalcytonina
lososiowa to hormon zwigkszajacy ilo$¢ wapnia i fosforanéw odkladanych w ko$ciach i obnizajacy
stezenie wapnia we krwi.

Lek FORCALTONIN jest stosowany do zapobiegania utracie masy kostnej u osob, ktére zostaly
unieruchemione, np. po ztamaniu w nastgpstwie osteoporozy. Stosowany jest takze do leczenia
choroby Pageta (przewleklej choroby kosci, dla ktorej charakterystyczne sa zapalenia i deformacje)
oraz hiperkalcemii w przebiegu choroby nowotworowej (zwigkszonego stgzenia wapnia we krwi
spowodowanego przez chorobg nowotworowa).
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2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK FORCALTONIN

Nie stosowa¢ leku FORCALTONIN:

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ (uczulenie) na kalcytoning tososiowa lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku FORCALTONIN. Skrajna nadwrazliwo$§é.na
kalcytoning tososiowa moze by¢ przyczyna trudnosci w oddychaniu (skurczu oskrzeli),
obrzeku jezyka lub gardta, a nawet wstrzasu anafilaktycznego (bardzo cigzkiej reake;ji
alergicznej). Pacjent, u ktorego wystapi cigzka reakcja alergiczna bgdzie wymagat
natychmiastowej pomocy. Jesli pacjent nie wie, czy jest uczulony na kalcytoning tososiowa,
powinien omowic to zagadnienie z lekarzem. Lekarz moze przeprowadzic/test skorny w celu
okreslenia wrazliwos$ci pacjenta na kalcytoning tososiowa. Po takim tesciedekarz moze uznac,
ze stosowanie tego leku u danego pacjenta nie jest bezpieczne.

- jesli u pacjenta wystepuje hipokalcemia.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w ciazy, powinna o tym poinformowac¢ lekarza. Nie wiadomo, czy stosowanie tego
leku w okresie ciazy jest bezpieczne. Dlatego leku FORCALTONIN nie nalezy podawac kobietom
cigzarnym. Kalcytoning nalezy stosowaé w okresie ciazy wytacznie w wyjatkowych okolicznosciach,
gdy decyzje taka podejmie lekarz.

Karmienie piersia
Pacjentki leczone lekiem FORCALTONIN nie powinny karmi€ dzieci piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:

Brak jest danych na temat wptywu kalcytoniny do wstrzyknig¢ na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow
i obstugi maszyn. Kalcytonina do wstrzykni¢¢ moze powodowaé przejsciowe zawroty gtowy ujemnie
wplywajace na reakcje pacjenta. Dlatego wymagane jest ostrzeganie pacjentow o mozliwosci
wystapienia przejsciowych zawrotéw glowy i koniecznosci powstrzymania si¢ w takim wypadku od
prowadzenia pojazdoéw 1 obstugi maszyn.

Wazna informacja o niektoérych skladnikach leku FORCALTONIN
Jedna dawka tego produktu leczniczego.zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg), tj. produkt
zasadniczo nie zawiera sodu.

Stosowanie leku FORCALTONINz innymi lekami:

Brak doniesien o wptywie innych lekéw na dziatanie lekn FORCALTONIN. Jednak lek
FORCALTONIN moze mie¢ wptyw na dziatanie pewnych lekow stosowanych w leczeniu
dolegliwosci serca. Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowanych lekach nasercowych, poniewaz
moze zaistnie¢ koniecznos$¢ dostosowania ich dawki.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o innych przyjmowanych lekach obnizajacych st¢zenie wapnia, takich
jak bifosfoniany, poniewaz stosowane z lekiem FORCALTONIN moga zbyt silnie obnizy¢ stezenie
wapnia we krwi.

Stosowanie leku FORCALTONIN u dzieci:

Stosowanie leku FORCALTONIN u dzieci nie jest zalecane.

3. JAK STOSOWAC LEK FORCALTONIN

Lek FORCALTONIN mozna otrzymac wytacznie od lekarza. Jest on przeznaczony tylko dla pacjenta,
ktéremu zostat wydany. Nie nalezy przekazywac go innym osobom.
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Lek FORCALTONIN musi by¢ podawany we wstrzyknigeiu. Zastrzyk wykona pielggniarka lub
lekarz.

Zalecane jest stosowanie leku FORCALTONIN zgodnie z ponizszymi instrukcjami, co umozliwi
uzyskanie petnej skutecznosci leczenia. Jednak w niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowac o
zastosowaniu innej dawki lub czgstotliwosci podawania. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o wyjasnienie
powodow wszelkich zmian w schemacie leczenia.

Zapobieganie utracie masy kostnej w nastepstwie unieruchomienia. Zalecana dawka to

100 jednostek migdzynarodowych (15 mikrogramow kalcytoniny tososiowej) jeden raz na dobg lub 50
jednostek migdzynarodowych (7,5 mikrograma kalcytoniny tososiowej) dwa razy na dobg, przez

2 do 4 tygodni, w wstrzyknigciu podskornym lub domigsniowym. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke
leku FORCALTONIN, gdy stan pacjenta ulegnie poprawie.

Choroba Pageta. Zalecana dawka to 100 jednostek migdzynarodowych(15.mikrogramow kalcytoniny
lososiowej) jeden raz na dobg we wstrzyknigciu podskornym lub domigsniowym. U niektérych
pacjentéw wystarczajaca jest minimalna dawka wynoszaca 50 jednostek migdzynarodowych

(7,5 mikrograma kalcytoniny tososiowej) trzy razy w tygodniu. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku
FORCALTONIN, gdy stan pacjenta ulegnie poprawie.

Hiperkalcemia w przebiegu choroby nowotworowej. Zalecana dawka to 100 jednostek
migdzynarodowych (15 mikrogramow kalcytoniny tososiowej).co 6-8 godzin we wstrzyknigciu
podskornym lub domig§niowym. Jesli po jednym lub dwadch.dniach nie pojawi si¢ zadowalajaca
reakcja na leczenie, dawke mozna zwigkszy¢ do 400 jednostek migdzynarodowych co 6-8 godzin. W
przypadkach cigzkich lub nagtych lekarz lub pielggniarka moze przez 6 godzin podawac dozylny
wlew 10 jednostek migdzynarodowych leku na kilogram masy ciata w 500 ml roztworu chlorku sodu
o stezeniu 0,9% (procent wagowo-objgtosciowy).

Z wszelkimi pytaniami dotyczacymi schematu leczenia nalezy zwraca¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku FORCALTONIN jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Czas trwania leczenia

Czas, przez jaki pacjentowi podawany bedzie lek FORCALTONIN, zalezy od reakcji organizmu na
leczenie. Reakcja ta bedzie regularnie. testowana, a lekarz zdecyduje, czy leczenie powinno by¢
kontynuowane i jaka dawke nalezy stosowac.

Ze wszelkimi pytaniami dotyczacymi czasu trwania leczenia nalezy zwracac si¢ do lekarza lub
pielggniarki. Nalezy takze.zwréci¢ si¢ do lekarza w przypadku odniesienia wrazenia, ze skuteczno$¢
dziatania leku FORCALTONIN zmniejsza sig, lub Ze leczenie przestato by¢ skuteczne. W zadnym
wypadku nie nalezy samowolnie zmienia¢ dawki ani przerywac stosowania leku, nie zasiggnawszy
uprzednio porady lekarza.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku FORCALTONIN:
Jesli pacjent lublekarz przypadkowo wstrzyknie dawke leku FORCALTONIN wigksza niz zalecana,
jest niezwykle mato prawdopodobne, by fakt ten miat powazne skutki.

W przypadku pominigcia zastosowania leku FORCALTONIN:

Jesli pacjent nie przyjmie zastrzyku o wyznaczonej porze, nalezy wykona¢ go od razu po zauwazeniu
tego. faktu, chyba ze niedlugo nadejdzie pora na nastgpna dawke. W takim przypadku nalezy poczekac
na termin wstrzyknigcia nastepnej dawki i kontynuowac leczenie w zwykly sposob. Nie nalezy
stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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O przypadku pominigcia dawki leku FORCALTONIN nalezy tak szybko, jak jest to mozliwe,
poinformowac lekarza.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, FORCALTONIN moze powodowac dziatania niepozadane.

Nalezy omoéwi¢ z lekarzem mozliwe dziatania niepozadane. Lekarz poinformuje pacjenta o ryzyku i
korzyS$ciach zwiazanych z leczeniem. Niektore dziatania niepozadane ustapia samoistnie, jednak inne
moga wymagac leczenia. Nalezy natychmiast informowac lekarza lub pielegniarkg-o wystapieniu
ktoregokolwiek z objawdéw wymienionych ponizej.

Jedynym powaznym dziataniem niepozadanym odnotowanym u pacjentow.leczonych kalcytoning
lososiowa jest reakcja alergiczna. Przyktadowe reakcje alergiczne na kalcytoning tososiows to:

¢ trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli),
* obrzek jezyka lub gardtia,
* wstrzas anafilaktyczny (bardzo cigzka reakcja alergiczna).

Takie reakcje alergiczne obserwowano w bardzo nielicznych przypadkach, a postac skrajna, wstrzas
anafilaktyczny, jest bardzo rzadka. Pacjent, u ktérego wystapi cigzka reakcja alergiczna bedzie
wymagal natychmiastowej pomocy. O wystapieniu ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza. Podejmie on odpowiednie $rodki zaradcze.

Okoto 10% pacjentow leczonych kalcytoning tososiowa cierpi na nudnosci, ktérym czasami
towarzysza wymioty. To dziatanie niepozadane wystg¢puje z najwigkszym nasileniem w poczatkowym
okresie leczenia i ustgpuje czeSciowo lub catkowicie w miarg kontynuowania leczenia. Objawy te
moga takze catkowicie ustapi¢ po zmniejszeniudawki.

U pacjentow leczonych kalcytoning tososiowa sporadycznie zgtaszano przypadki podraznienia w
miejscu wktucia lub wokoét niego. Objaw. ten ustgpuje bez koniecznosci leczenia. Nalezy unikac
wstrzykiwania leku za kazdym razem w.tym samym miejscu, co pozwoli unikna¢ dolegliwosci.

Odnotowano zaczerwienienia twarzy 1 dtoni. Rowniez ten objaw z czasem ust¢puje — zwykle w
pierwszym lub drugim tygodniu‘leczenia.

Inne mozliwe i rzadziej wystepujace dziatania niepozadane to:

* wysypka,

» zwigkszone wydalanie moczu,
* biegunka,

* metaliczny posmak w ustach,
* zawroty glowy.

Wszystkie té dziatania niepozadane maja tagodny charakter i wystegpuja tylko w odosobnionych
przypadkach. Objawy sa w wigkszos$ci krotkotrwale i samoistnie ustgpuja. Pozostale dziatania
niepozadane moga by¢ leczone, jesli ich objawy nie beda ustgpowac.

Jak kazdy lek, FORCALTONIN moze takze powodowac dziatania niepozadane spotykane niezwykle
rzadko. W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce lub
zmian stanu zdrowia podczas stosowania tego leku badz po zakonczeniu jego stosowania, nalezy
poinformowac lekarza, pielggniarke lub farmaceute.
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5. PRZECHOWYWANIE LEKU FORCALTONIN
Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w chlodziarce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Zaleca sig przechowywanie amputek w dolnej czgsci lub w drzwiach chtodziarki, tak aby nie doszto
do zamarznigcia roztworu. Jesli roztwor zamarzt, amputke nalezy wyrzucic.

Po otwarciu ampulki nalezy natychmiast zuzy¢ produkt. Niezuzyte resztki produktu nalezy wyrzucié.
Leku Forcaltonin nie nalezy uzywac, jesli roztwor nie jest catkowicie przejrzysty i bezbarwny.
Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

<
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