Anexa III
Modificari aduse sectiunilor relevante din Rezumatul caracteristicilor

produsului si Prospect
(formule injectabile)
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A. Rezumatul caracteristicilor produsului

4.1 Indicatii terapeutice
[indicatiile aprobate in prezent se sterg si se adauga urmatoarele]

Prevenirea pierderii acute de masa osoasa din cauza unei imobilizari neasteptate, ca in cazul
pacientilor cu fracturi recente din cauza osteoporozei

Tratamentul bolii Paget, numai la pacientii care nu raspund la tratamente alternative sau la care
asemenea tratamente nu sunt adecvate, de exemplu la pacientii cu insuficienta renala severa

Tratamentul hipercalcemiei de etiologie maligna

4.2 Doze si mod de administrare
[se introduce textul de maij jos]

[..]

Avand in vedere dovezile unui risc crescut de malignitati la utilizarea pe termen lung a calcitoninei
(vezi punctul 4.4), durata tratamentului la toate indicatiile trebuie limitata la cea mai scurta
perioada posibila si cu utilizarea dozei minime eficace.

Prevenirea pierderii acute de masa osoasa din cauza unei imobilizari neasteptate, ca in cazul
pacientilor cu fracturi recente din cauza osteoporozei

Doza recomandata este de 100 UI zilnic sau 50 UI de doua ori pe zi, administrata subcutanat sau
intramuscular. La inceputul remobilizarii, doza poate fi scazuta la 50 UI zilnic. Durata recomandata
a tratamentului este de 2 saptamani si nu trebuie sa depaseasca 4 saptamani in niciun caz din
cauza asocierii dintre riscul crescut al neoplaziilor si utilizarea pe termen lung a calcitoninei.

Boald Paget

Doza recomandata este de 100 UI, administrata zilnic, prin injectie subcutanata sau
intramusculara, totusi, un tratament cu doza minima, de 50 UI, administrata de trei ori pe
saptamana a realizat imbunatatiri clinice si biochimice. Doza trebuie ajustata in functie de nevoile
fiecarui pacient. Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca, in mod normal, 3 luni, din cauza
dovezilor de risc crescut de malignitéti asociat utilizarii calcitoninei pe termen lung. In conditii
exceptionale, de exemplu, la pacienti cu fractura patologica iminenta, durata tratamentului poate fi
prelungitd pana la o perioadd maxima recomandata de 6 luni.

Repetarea periodica a tratamentului poate fi avuta in vedere la acesti pacienti si trebuie sa tina
cont de potentialele beneficii si de dovezile de risc crescut de malignitati la utilizarea calcitoninei
pe termen lung (vezi punctul 4.4).

Efectul calcitoninei poate fi monitorizat prin masurarea markerilor adecvati ai remodelarii osoase,
de exemplu, fosfataza alcalind plasmatica sau hidroxiprolina si deoxipiridinolina urinara.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
[se introduce textul de mai jos]

[..]
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Analizele din cadrul studiilor randomizate controlate efectuate la pacienti cu osteoartrita si
osteoporoza au evidentiat faptul ca calcitonina este asociata cu o crestere semnificativa din punct
de vedere statistic a riscului de aparitie a neoplaziilor comparativ cu pacientii tratati cu placebo.
Aceste studii au demonstrat o crestere a riscului absolut de aparitie a neoplasmului la pacientii
tratati cu calcitonind comparativ cu placebo care a variat intre 0,7% si 2,4% la administrarea
tratamentului pe termen lung. Pacientii din aceste studii au fost tratati cu forme farmaceutice orale
sau intranazale, cu toate acestea, exista probabilitatea ca un risc crescut sa apara si atunci cand
calcitonina este administrata subcutanat, intramuscular sau intravenos, mai ales la administrarea
pe termen lung, deoarece se anticipeaza ca expunerea sistemica la calcitonina la acesti pacienti sa
fie mai mare decat pentru celelalte forme farmaceutice.

[...]

4.8 Reactii adverse

[se introduce textul de mai jos]

[...]

Neoplazii (la administrarea pe termen lung), frecventa: freecvente

[...]

B. Prospect

1. Ce este <denumirea inventata> si pentru ce se utilizeaza:

[pentru indicatiile aprobate in prezent, se sterge textul existent si se adauga urmatoarele]
<denumirea inventata> poate fi administraté pentru urmatoarele afectiuni:

- prevenirea pierderii acute de masa osoasa din cauza unei imobilizari neasteptate, ca in cazul
pacientilor imobilizati la pat din cauza unei fracturi.

- boala Paget a oaselor la pacientii care nu pot lua alte tratamente pentru aceasta boala, de
exemplu, pacienti cu probleme grave ale rinichilor. Boala Paget este o boala cu evolutie lenta care
poate cauza modificarea dimensiunii si formei anumitor oase.

- tratamentul cantitatilor mari de calciu din sange (hipercalcemie) cauzate de cancer.

2. Inainte si luati <denumirea inventata>

[se introduce textul de mai jos]

[..]

Aveti grija deosebita cand utilizati <denumirea inventata>

V& rugdm s& spuneti medicului dumneavoastrd dacd ati fost diagnosticat cu cancer. in cadrul
studiilor clinice, pacientii tratati cu calcitonina pentru osteoporoza si osteoartrita au aratat o
crestere a riscului de aparitie a cancerului la administrarea pe termen lung. Medicul
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dumneavoastra va decide daca calcitonina este un tratament adecvat pentru dumneavoastra si cat
de mult timp puteti lua acest tratament.

3. Cum sa luati <denumirea inventata>
[se introduce textul de mai jos]

Medicul dumneavoastra va decide doza corecta si cat timp trebuie sa luati tratamentul cu
calcitonina in functie de boala dumneavoastra.

Dozele uzuale sunt:

- Pentru prevenirea pierderii de masa osoasa: 100 IU pe zi sau 50 IU de doua ori pe zi timp de 2
pana la 4 saptamani, administrata in muschi sau in tesutul de sub piele.

- Pentru boala Paget: 100 IU zilnic, injectata intr-un muschi sau in tesutul de sub piele, in mod
normal, timp de pan3 la 3 luni. In unele cazuri, medicul dumneavoastré poate decide prelungirea
tratamentului dumneavoastra pana la 6 luni.

- Pentru tratamentul cantitatilor mari de calciu din sange: 100 IU la fiecare 6 pana la 8 ore,
administrate intr-un muschi sau in tesutul de sub piele. in unele cazuri, poate fi administratd prin
injectare intr-o vena.

4, Reactii adverse posibile

[se introduce textul de mai jos]

[..]

Reactii adverse frecvente:

Cancer (dupa tratamentul pe termen lung)

[...]
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