Aneks III

Zmiany w odpowiednich punktach charaktarystyki produktu leczniczego
i ulotki dla pacjenta

(postaci produktu do wstrzykiwan)
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A. Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.1 Wskazania do stosowania
[aktualnie zatwierdzone wskazania nalezy usungc i zastapi¢ przez nastepujace wskazania]

Zapobieganie nagtej utracie masy kostnej w wyniku unieruchomienia, np. u pacjentéw ze swiezymi
ztamaniami w nastepstwie osteoporozy

W leczeniu choroby Pageta, jedynie u pacjentdow, ktorzy nie reagujg na alternatywne sposoby
leczenia lub dla ktérych leczenie to nie jest odpowiednie, np. u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig
nerek

Leczenie hiperkalcemii w przebiegu nowotworu ztosliwego

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
[nalezy wstawié ponizszy tekst]

[..]

Z uwagi na istnienie dowoddéw na zwiekszone ryzyko wystgpienia nowotworu i ze wzgledu na
dtugotrwatos¢ stosowania kalcytoniny (patrz punkt 4.4) nalezy maksymalnie ograniczy¢ diugosé
leczenia we wszystkich wskazaniach, a podawang dawke zredukowac¢ do skutecznego minimum.

Zapobieganie nagfej utracie masy kostnej w wyniku unieruchomienia, np. u pacjentéow ze swiezymi
ztamaniami w nastepstwie osteoporozy

Zalecane dawkowanie to 100 j.m. na dobe lub 50 j.m. dwa razy na dobe podskornie lub
domies$niowo. Wraz z rozpoczeciem uruchamiania pacjenta dawke mozna zmniejszy¢ do 50 j.m.
Zalecane jest leczenie przez 2 tygodnie i w zadnym wypadku nie powinno ono trwac dtuzej niz 4
tygodnie ze wzgledu na zwigzek miedzy zwiekszonym ryzykiem wystapienia nowotworéw
ztosliwych a dtugotrwatym stosowaniem kalcytoniny.

Choroba Pageta

Zalecane dawkowanie to 100 j.m. na dobe, podskdrnie lub domiesniowo; jednakze minimalna
dawka, po ktorej uzyskano poprawe kliniczng i poprawe wynikéw biochemicznych, wynosi 50 j.m.
trzy razy w tygodniu. Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie do potrzeb pacjenta. Leczenie
nalezy przerwac po uzyskaniu u pacjenta reakcji na leczenie i po ustgpieniu objawdw. Z uwagi na
istnienie dowoddw na zwiekszone ryzyko wystgpienia nowotworu przy dtugotrwatym stosowaniu
kalcytoniny czas trwania leczenia zwykle nie powinien przekracza¢ 3 miesiecy.W wyjatkowych
okolicznosciach, np. u pacjentéw zagrozonych ztamaniami patologicznymi, leczenie moze zostac
przedtuzone do zalecanych maksymalnie 6 miesiecy.

Podejmowane okresowo u tych pacjentow ponowne leczenie moze by¢ rozwazane przy wzieciu pod
uwage potencjalnych korzysci, jak réwniez dowoddw na zwiekszone ryzyko wystgpienia nowotworu
w przypadku dtugotrwatego stosowania kalcytoniny (patrz punkt 4.4).

Dziatanie kalcytoniny mozna monitorowac poprzez pomiar odpowiednich markeréw przebudowy
kosci, takich jak stezenie fosfatazy alkalicznej w surowicy lub stezenie hydroksyproliny lub
deoksypirydynoliny w moczu.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
[nalezy wstawi¢ ponizszy tekst]

[.]

Analiza randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych przeprowadzonych u pacjentéw z
zapaleniem kosci i stawdw oraz z osteoporozg wykazaty, ze kalcytonina ma zwigzek z istotnym
statystycznie zwiekszeniem ryzyka zachorowania na nowotwér w poréwnaniu z pacjentami
otrzymujacymi placebo. Badania te wykazaty zwiekszenie bezwglednego ryzyka wystapienia
nowotworu u pacjentow leczonych kalcytoning w poréwnaniu z placebo, ktére wahato sie pomiedzy
0,7% a 2,4% w dtugotrwatej terapii. W badaniach tych pacjenci byli leczeni doustnymi lub
donosowymi postaciami leku, jednak jest prawdopodobne, ze zwiekszone ryzyko dotyczy réwniez
kalcytoniny stosowanej podskdrnie, domiesniowo lub dozylnie, szczegdlnie w dtugotrwatym
stosowaniu, gdyz ogdlnoustrojowa ekspozycja na kalcytonine u tych pacjentéw wydaje sie by¢
wieksza niz w przypadku innych postaci tego leku.

(]

4.8 Dziatania niepozadane

[nalezy wstawi¢ ponizszy tekst]

[..]

Nowotwor ztosliwy (w diugotrwatym stosowaniu), czesto$¢ wystepowania: czesto

(]

B. Ulotka dla Pacjenta

1. Co to jest lek <nazwa wtasna> i w jakim celu sie go stosuje
[aktualnie zatwierdzony tekst nalezy usunac i zastgpi¢ przez nastepujacy]
Lek <nazwa wtasna> stosuje sie w nastepujacych przypadkach:

- W zapobieganiu utracie masy kostnej u pacjentéw, ktdérzy zostali nagle unieruchomieni. Np. u
pacjentéw unieruchomionych w tézku z powodu ztamania.

- W chorobie Pageta dotyczacej kosci u pacjentdw, ktdrzy nie mogq stosowac innego leczenia tego
schorzenia, np. u pacjentéw z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek. Choroba Pageta jest
powoli postepujaca choroba, ktéra moze powodowac zmiany w wielkosci i ksztatcie pewnych kosci.

- W leczeniu wysokiego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemii) spowodowanego nowotworem
ztosliwym.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>
[nalezy wstawi¢ ponizszy tekst]

[..]

Kiedy zachowa¢ szczegoblna ostroznos¢ stosujac lek <nazwa wilasna>

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta zdiagnozowano nowotwor ztosliwy (rak). W
badaniach klinicznych u pacjentéw stosujacych kalcytonine w leczeniu osteoporozy i zapaleniu
kosci i stawdéw wykazano zwiekszone ryzyko zachorowania na nowotwor ztosliwy w nastepstwie
dtugotrwatego leczenia. Lekarz zadecyduje czy stosowanie kalcytoniny jest odpowiednim leczeniem
dla pacjenta i jak dtugo powinno ono trwac.

3. Jak stosowac lek <nazwa wiasna>
[nalezy wstawi¢ ponizszy tekst]

Lekarz ustali wtasciwg dawke oraz zadecyduje o czasie trwania leczenia kalcytoning w zaleznosci
od stanu zdrowia pacjenta.

Zwykle stosowane dawki to:

- W zapobieganiu utracie masy kostnej: 100 j.m. raz na dobe Iub 50 j.m. dwa razy na dobeg przez
2 do 4 tygodni, we wstrzyknieciu domiesniowym lub do tkanki pod skoéra.

- W chorobie Pageta: 100 j.m. raz na dobe we wstrzyknieciu domiesniowym lub do tkanki pod
skora, zazwyczaj przez okres do 3 miesiecy. W niektorych przypadkach lekarz moze podjaé
decyzje o przedtuzeniu leczenia do 6 miesiecy.

- W leczeniu wysokiego stezenia wapnia: 100 j.m. co 6 do 8 godzin, we wstrzyknieciu
domiesniowym lub do tkanki pod skéra. W niektdérych przypadkach lek mozna podawaé we
wstrzyknieciu dozylnym.

4, Mozliwe dziatania niepozadane

[nalezy wstawi¢ ponizszy tekst]

[..]

Czeste dziatania niepozadane:

Nowotwor ztosliwy (w nastepstwie dtugotrwatego leczenia)

(]
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