


1. NAZOV LIEKU

Forcaltonin 100 IU injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Jedna ampula Forcaltoninu 100 IU obsahuje 100 medzinarodnych jednotiek (IU), ktoré zodpovedaju
priblizne 15 mikrogramom rekombinantného lososieho kalcitoninu (produkovaného technoldgiou

rekombinantnej DNA v Escherichia coli) v 1 ml acetatového pufra.

Pomocné latky, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

Ciry bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Kalcitonin je indikovany na:

* Prevenciu akutneho ubytku kostnej hmoty spdsobenej nahlou imobilizaciou, ako napr.
u pacientov s ¢erstvymi osteoporotickymi zlomeninami

» Pagetovu chorobu
e Zhubnu hyperkalcémiu
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pre pacientov star$ich ako 18 rokov pouzivajte(v zavislosti od druhu lie¢iva) subkutannu,
intramuskularnu alebo intravenéznu infaziu.

Lososi kalcitonin mozno podavat’ pred spanim, aby sa zredukoval vyskyt nevolnosti, alebo zvracania,
ktoré sa moézu vyskytnat’ obzvlast na zaciatku terapie.

Prevencia akutneho.ubytku kostnej hmoty:

Odportcana‘denna davka je 100 IU alebo 50 IU dvakrat denne pocas 2 az 4 tyzdinov, podavana
subkutanne alebo intramuskularne. Dennt1 ddvku mozno zredukovat’ na 50 IU v pociatocnom $tadiu
remobilizacie. S lieCbou sa mapokracovat’ az kym pacient nie je tiplne mobilny.

Pagetova choroba:

Odporucand denna davka je 100 IU subkutanne alebo intramuskularne, avSak uz aj podavanim
minimalnej davky 50 IU trikrat za tyzden sa dosiahlo klinické aj biochemické zlepSenie. Davkovanie
sa musi prisposobit’ individudlnym potrebam pacienta. Trvanie liecby zavisi od primarnej indikéacie
a reakcie pacienta na lie¢bu. Uginok kalcitoninu mozno sledovat’ meranim vhodnych markerov
restrukturalizacie kosti, ako napr. sérovej alkalickej fosfatazy, hydroxyprolinu v moc¢i, ¢i



deoxypyridinolinu. Po zlepSeni stavu pacienta mozno davky redukovat’.

Maligna hyperkalcémia

Odportcana pociatocna davka je 100 IU kazdych 6 az 8 hodin subkutannou alebo intramuskularnou
injekciou. Po predchadzajucej rehydratacii lososi kalcitonin mozno podavat’ intravendzne.

Ak po jednom az dvoch dinoch neddjde k zodpovedajucej reakcii, davku mozno zvysit azna
maximalnu hodnotu 400 IU kazdych 6 az 8 hodin. Vo vaznych alebo naliehavych pripadoch mozno
zaviest’ pocas aspon 6-tich hodin intraven6znu infiiziu az 10 IU/kg telesnej hmotnostisv. 500. ml
0,9% m/V roztoku chloridu sodného.

Pouzivanie u starych, hepatitickych pacientov a pre pacientov s poskodenou funkciou obliciek
Skusenosti pri podavani kalcitoninu star§im pacientom neindikuju ani znizent toleranciu ani potrebu
upravy davok. To isté plati aj pre pacientov so zmenenymi hepatalnymi funkciami. Pacienti

v poslednom §tadiu zlyhania obli¢iek metabolizuju kalcitonin ovel’a horSie'ako zdravi pacienti.

Nie je vSak znama klinicka vyznamnost tohto zistenia (pozri ¢ast’ 5.2).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivoalebo na niektort z pomocnych latok.
Kalcitonin je tiez kontraindikovany u pacientov s hypokalcémiou.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Pretoze kalcitonin je peptid, moze dojst’ k systémovej alergickej reakcii alebo k reakciam alergického
typu, v¢itane izolovanych pripadov anafylaktického Soku, hlasenych u pacientov dostavajicich
kalcitonin. Takéto reakcie sa musia odliSovat’ 0d.obecného alebo miestneho s¢ervenania, ktoré patri k
beznym nealergickym ucinkom kalcitoninu (pozri Cast’ 4.8). U pacientov s podozrenim na citlivost’ na
kalcitonin sa musia pred zaciatkom terapie vykonat kozné testy.

Tento lie¢ivy pripravok obsahuje menej ake. 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, prakticky teda
sodik neobsahuje.

4.5 Liekové a iné interakcie

Hladiny vépnika v sére mézu po podani kalcitoninu prechodne klesnut’ pod normal, hlavne na
zaCiatku terapie, a to u pacientoy s.abnormalne rychlou obnovou kostnej hmoty. Tento efekt slabne
spolu so zniZzenou osteoklastickou aktivitou. Avsak, opatrnost’ je namieste u pacientov, ktorym st
sucasne s kalcitoninom podavané kardioglykozidy alebo blokatory vapnikovych kanalov. Davky
tychto liekov musia byt.upravené s ohl'adom na skuto¢nost’, Ze ich uc¢inky moézu byt ovplyvnené
zmenami v koncentraciach bunkového elektrolytu.

Pouzitie kalcitoninu v kombinécii s bifosfonatmi moze vyvolat’ aditivne znizenia hladiny vapnika.
4.6 Gravidita a laktacia

U gravidnych zien u¢inok kalcitoninu nebol Studovany. Pocas gravidity ma byt’ kalcitonin pouzity len
vtedy, ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné.

Nie je'zname, Ci sa latka vylucuje do materského mlieka. U zvierat, lososi kalcitonin potlacal laktaciu
a vylucoval sa mliekom (pozri Cast’ 5.3). Preto sa pocas liecby neodportaca dojéit’.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie su k dispozicii udaje o G¢inkoch injekéne aplikovatelného kalcitoninu na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Injekéne aplikovatel'ny kalcitoninu moze spdsobit’ prechodné zavrate (pozri cast
4.8 Neziaduce ucinky), ktoré mozu zhorsit reakciu pacienta. Preto musia byt pacienti upozorneni o
moznosti vyskytu prechodnych zavratov a tym neschopnosti viest’ vozidlo alebo obsluhoyat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Kategorie frekvencie vyskytu:
Vel'mi Casté ( >1/10); Casté (>1/100, <1/10); menej ¢asté (>1/1 000, < 1/100); zriedkavé (>1/10 000,
< 1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000), v¢itane jednotlivych sprav.

Gastrointestinalne poruchy:

Vel'mi casté: U priblizne 10% pacientov lieCenych kalcitoninom sa pozoruje zaludo¢na nevolnost’ so
zvracanim alebo bez zvracania. Efekt je vyraznejsi na zaciatku terapie-apocas d’alSicho podavania,
alebo pri znizeni davky a ma tendenciu sa zmiernovat’ alebo miznat’. 'Ak je to potrebné, mozno podat’
antiemetikum. Nevol'nost/zvracanie su menej Casté, ak sa injekciapoda vecer a po jedle.

Menej casté: hnacka

Cievne poruchy:
Velmi casté: Scervenanie pokozky (tvar a horna polovica tela). Toto nie su alergické reakcie, ale
dosledok farmakologického ucinku a obvykle sa pozorujit 10.az 20 minut po podani latky.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej casté: miestne zapalové reakcie v mieste subkutannej alebo intramuskularnej injekcie

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Menej casté: kozna vyrazka

Poruchy nervového systému:
Menej casté: kovova prichut’ v ustach; zavrate

Poruchy obliciek a mocovych ciest:
Menej caste. diuréza

Poruchy metabolizmu a vyZivy:

Zriedkavé: U pacientov s rychloupremenou kostnej hmoty (Pagetova choroba a mladistvi) moze
medzi 4 - tou a 6 - tou hodinou po aplikacii dojst’ k obvykle asyptomatickému, prechodnému poklesu
kalcémie.

VySetrenia:

Zriedkave: Zriedkavo dochadza k vzniku neutralizujicich protilatok na kalcitonin. Vznik tychto
protilatok obvykle nema ucinok na klinickd u€innost’, aj ked’ ich pritomnost’ v malom mnozstve po
dlhodobe;j terapii kalcitoninom moze spdsobit’ zhorSentt odozvu na produkt. Zda sa, Ze pritomnost’
protilatok nema ziadny vplyv na alergické reakcie, ktoré st zriedkavé. Pokles aktivécie receptora na
kalcitonin méze po dlhodobom podéavani u malého percenta pacientov tiez spdsobit’ mensiu klinick
odozvu.

Poruchy.imunitného systému:
Velmi zriedkavé: vazne reakcie alergického typu, ako bronchospazmy, napuchanie jazyka a hrdla,
aw izolovanych pripadoch anafylaxia.



4.9 Predavkovanie

Je zname, Ze pri parenteralnej aplikacii kalcitoninu dochadza v zavislosti od davky k nevolnostiam,
zvracaniu a zavratom. Jednotlivé davky (az do 10 000 IU) injekéne aplikovateI'ného kalcitoninu neboli
sprevadzané neziaducimi u€inkami inymi ako Zalido¢na nevol'nost’, zvracanie a vyraznejsie
farmakologické ucinky.

Ak sa objavia priznaky preddvkovania, d’alSia liecba mé byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiparatyroidny hormén, ATC kod: HOSBAO1 (lososi kalcitonin).

Bolo zistené, Ze farmakologické vlastnosti syntetickych aj rekombinantnych peptidov s kvalitativne
aj kvantitativne rovnocenné.

Kalcitonin je kalciotropny hormoén inhibujuci resorpciu kosti priamym ucinkom na osteoklasty. Lososi
kalcitonin spomal’uje resorpciu kosti tym, Ze inhibuje aktivitu osteoklastu na jeho Specifickych
receptoroch.

Farmakologické stadie ukazali, Ze na zvieracich modeloch kalcitonin vykazuje analgetickt aktivitu.

Kalcitonin za podmienok zvysenej rychlosti resorpcie kosti napr. pri Pagetovej chorobe a aktitnej
strate kostnej hmoty po nahlej imobilizacii vyznamne zmensSuje vymenu kostnej hmoty.
Nepritomnost’ mineraliza¢nej poruchy s kalcitoninom bola.preukazana histomorfometrickymi
Studiami kosti tak u 'udi, ako aj u zvierat.

Ubudanie kostnej hmoty (resorpcia) merana podla bytku hydroxyprolinu a deoxypyridinolinu pocas
kalcitoninovej terapie tak u beznych dobrovolnikoviako aj u pacientov s poruchami metabolizmu
kosti, v¢itane postihnutych Pagetovou chorobou a osteopordzou.

Znizenie obsahu vapnika u¢inkom kalcitoninu je sposobené tak ubytkom vapnika z kosti do
mimobunkovej tekutiny (ECF), ako aj inhibiciou jeho renalnej tubularnej resorpcie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vseobecna charakteristika lieciva

Lososi kalcitonin sa rychle absorbuje a eliminuje.

Spi¢kové plazmatické koncentracie sa dosiahnu pocas prvej hodiny od podania.

Stadie na zvieratach ukazali, 7e kalcitonin po parenteralnom podani je primarne metabolizovany
proteolyzou v oblickach. Metabolity uz nemaju Specifickt bioaktivitu kalcitoninu.

Biodostupnost’ po subkutannej a intramuskularnej injekcii je u l'udi vysoka a podobna pre obe cesty
podania (71% a 66%):

Kalcitonin ma kratke polcasy absorpcie a elimindacie, absorpcia trva 10-15 mintt a eliminacia 50-80
minut. Lososi kalcitonin sa primarne a takmer vylu¢ne odburava v oblickach, priCom vznikaja
farmakologickyinaktivne molekularne fragmenty jeho molekuly. Pacienti v poslednom $tadiu
zlyhania oblic¢iek metabolizuju kalcitonin ovela horsie ako zdravi pacienti. Nie je vSak znama klinicka
vyznamnost tohto zistenia.

Viazanie plazmatického proteinu je 30 az 40%.

Charakteristické priznaky u pacientov

Existuje suvis medzi podkozne aplikovanou davkou a Spickovou koncentraciou v plazme. Po
parenteralne aplikovanej davke 100 IU kalcitoninu sa $pi¢kova koncentracia kalcitoninu v plazme
pohybuje medzi 200 a 400 pg/ml. Vyssie koncentracie latky v krvi moézu sposobovat’ zvySeny vyskyt



nevol'nosti a zvracania.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Standardné $tudie dlhodobej toxicity, reprodukcie, mutagenity a kancerogenity boli uskutoénené na
laboratérnych zvieratach. Lososi kalcitonin nemé embryotoxicky, teratogénny ani mutagénny
potencial.

Zvyseny vyskyt adendmu hypofyzy bol hlaseny u potkanov, ktorym bol po dobu 1 roka podavany
synteticky kalcitonin. Nema to klinickll vyznamnost’ a povazuje sa to za Specificky d¢inok.druhu.
Kalcitonin neprekracuje placentalnu bariéru.

Ak bol zvieratam v laktacii podany kalcitonin, bolo pozorované potlacenie produkcie mlieka.
Kalcitonin je vylucovany do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

LCadova kyselina octova, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny-a voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

Kedze kompatibilita pripravku nebola skimand, nesmie sa miesat’ s inymi pripravkami.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Forcaltonin sa ma pouzit’ ihned” po otvoreni ampulky na jednorazové pouzitie.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovéavajte pri 2°C - 8°C. Nezmrazujte.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Forcaltonin obsahuju sklenené‘ampule tvaru B, Typu I, navrhnuté pre objemy roztokov do 1 ml.
Kazdé balenie obsahuje.10 ampuli.

6.6 Pokyny na-pouZitie a zaobchadzanie s liekom <a likvidaciu>

Na subkutanne, intramuskularne alebo intraven6zne pouzitie.

Produkt musi byt pred podanim vizualne skontrolovany, ¢i neobsahuje tuh¢ castice alebo sa nesfarbil.
Produkt, ktory takéto nedostatky vykazuje sa musi zlikvidovat’. Vsetok nepouzity alebo odpadovy
materidl treba zlikvidovat’ v stlade s miestnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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



8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/98/093/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvého schvélenia: 1. november 1999

Détum posledného prediZzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU



PRILOHA 11
VYROBCA BIOLOQICKEHO LIECIVA A pRZITEU
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA
UVOLDNENIE SARZE

PODMIENKY REGISTRACIE



A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITEL: POVOLENIA NA VYROBU
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologického lieciva

Unigene Laboratories, Inc.
83 Fulton Street

Boonton, New Jersey 07005
Spojené Staty

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY REGISTRACIE

« PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SADODAVKY A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Liek na lekarsky predpis.
« DALSIE PODMIENKY

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi informovat’ Eurépsku komisiu o planoch, tykajtcich sa
uvedenia lieku do obehu, ktory bol povoleny tymto rozhodnutim.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV LIEKU

FORCALTONIN 100 IU injek¢ny roztok
Rekombinantny lososi kalcitonin

2. LIECIVO

Liek. Kazda ampula obsahuje 100 IU (15 mikrogramov v 1,0 ml) rekombinantného lososieho
kalcitoninu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: Cadova kyselina octova, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny a voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH
Injekény roztok - Balenie obsahuje 10 davok:

Liek. Kazda ampula obsahuje 100 IU (15 mikrogramov v 1,0 ml) rekombinantného lososi
kalcitoninu.

5. SPOSOB A CESTY PODANIA

Na subkutannu (s.c.), intramuskularnu (i.m.) alebo intravendznu (i.v.) injekciu. Pred pouzitim si
precitajte pribalovy letak.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo desahu a dohl'adu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

NEUCHOVAVAIJTE V MRAZNICKE.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke, nezmrazujte.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV.ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACIL

Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

United Kingdom

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/98/093/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze> {&islo}

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekarsky predpis.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

1. NAZOV LIEKU

FORCALTONIN 100 IU injek¢ny roztok

Rekombinantny lososi kalcitonin

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

United Kingdom

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

<C. sarze> {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

FORCALTONIN 100 IU injekény roztok

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pozitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel’ov.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

<C. sarze> {¢islo}

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

15
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako za¢nete uZivat’ pouZivat’ vas liek.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam a nemali by ste ho davat’ nikomu inému. M6ze mu
uskodit,, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:
Co je FORCALTONIN a na ¢o sa pouziva
Skor ako pouzijete FORCALTONIN

Ako pouzivat FORCALTONIN

Mozné vedlajsie ucinky

Uchovavanie FORCALTONINU

Dalsie informacie

R

FORCALTONIN 100 IU injekény roztok

rekombinantny lososi kalcitonin

- Liecivo je rekombinantny lososi kalcitonin. Kazda ampula obsahuje 100 TU
(15 mikrogramov v 1,0 ml) rekombinantného lososieho.kalcitoninu. Salmon kalcitonin
obsiahnuty vo Forcaltonine nie je vyrabany konvenénou chemickou metddou, ale pomocou
genetického inZinierstva. Struktira lie¢iva vo FORCALTONINE je rovnaka ako $truktiira
chemicky syntetizovaného lososieho kalcitoninu. Aj.ucinky rekombinantného lososiecho
kalcitoninu sa ukazali byt rovnaké ako u syntetického lososieho kalcitoninu.

- Dalsie zlozky su 'adova kyselina octova, trihydrat.octanu sodného, chlorid sodny a voda na
injekciu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii FORCALTONINU je Unigene UK Limited, 191 Sparrows Herne,
Bushey Heath, Hertfordshire WD23 1AJ, UK.

Vyrobca je FAMAR S.A., 7 P. Marinopoulou Str., 174 56 Alimos, Athens, Grécko.

1. CO JE FORCALTONIN A NA CO SA POUZIVA

FORCALTONIN 100 IU je injekény roztok. Roztok je ¢iry, bezfarebny a sterilny. Dodava sa
v sklenenych ampuliach.

Kazda ampula FORCALTONINU obsahuje 1 ml roztoku so 100 medzinarodnymi jednotkami (IU)
liec¢iva. To zodpoveda asi 15-mikrogramom rekombinantného lososieho kalcitoninu. Kazdé balenie
obsahuje 10 ampuliek:

Lie¢ivo FORCALTONINU je rekombinantny kalcitonin (izolovany z lososa). Lososi kalcitonin je
hormon zvysujuci mnozstvo vapnika a fosforu uloZzeného v kostiach a znizuje hladinu vapnika v krvi.

FORCALTONIN sa pouziva na prevenciu Ubytku kostnej hmoty u nahle imobilizovanych pacientov,
napriklad po'zlomenine alebo trpiacich osteopor6zou. Pouziva sa tiez na lieCenie Pagetovej choroby
(chronickej choroby kosti prejavujicej sa zdpalmi a deformaciami) a malignej hyperkalcémie
(zvySenie'koncentracie vapnika v krvi spésobenymi tumormi).
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2. SKOR AKO POUZIJETE FORCALTONIN

Nepouzivajte FORCALTONIN:

- ked’ ste hypersenzitivni (alergicki) na kalcitonin alebo na akukol'vek pomocnu latku
FORCALTONINU. Extrémna citlivost’ na lososi kalcitonin méze spdsobit’ dychacie tazkosti
(bronchospazmy), napuchanie jazyka alebo hrdla, dokonca aj anafylakticky Sok (vel'mi vazny
typ alergickej reakcie). Vazne alergické reakcie vyZzaduju pohotovostny zakrok. Ak sinie ste
isti, ¢i mate alergiu na lososi kalcitonin, porozpravajte sa so svojim lekarom. Lekar moze
uskutocnit’ kozné testy, aby zistil ako ste citlivi na lososi kalcitonin. Vas lekar potom méze
rozhodnut’, Ze tento liek pre vas nie je bezpecny.

- ked’ mate hypokalcémiu.

Gravidita

Ak ste tehotna, oznamte to svojmu lekarovi. Nie je zname, ¢i je bezpecné pouzivat tento liek pocas
tehotenstva. Kalcitonin mozno pouzit’ pocas tehotenstva len za vynimocnych okolnosti posudenych
lekarom.

Dojcenie
Pocas terapie FORCALTONINOM nesmiete dojcit’ svoje diet’a.

Vedenie vozidla a obsluha strojov:

O ucinkoch injekEne aplikovaného kalcitoninu na schopnost'riadit’ ¢i pouZzivat’ stroje nie je ni¢ zname.
Injekéne aplikovany kalcitonin méze spdsobovat’ prechodné.zavraty, ktoré mézu zhorsit’ reakciu
pacienta. Pacientov treba o moznosti vyskytu prechodnych zavratov informovat’ tak, aby vtedy
neriadili ani nepouzivali stroje.

Délezita informacia a niektorych zloZkach FORCALTONINU
Tento lieCebny pripravok obsahuje menej ako 1.mmal (23 mg) sodika v jednej davke, prakticky teda
sodik neobsahuje.

Pouzivanie FORCALTONINU spolu s inymi liekmi:

Nie je ni¢ zname o tom, Ze by in€ lieky‘ovplyvilovali t¢inok FORCALTONINU. FORCALTONIN
vSak moze ovplyvnit’ ucinok inych liekov podavanych pri srdcovych tazkostiach. Ak uzivate lieky na
srdcové tazkosti, oznamte to svojmu lekarovi, pretoze ich davka moze potrebovat’ tipravu.

Svojmu lekarovi taktiez musite oznamit’, ak beriete lieky na znizenie obsahu vapnika v krvi, napr.
bisfosfonaty, pretoze ich kombinacia s FORCALTONINOM méze spdsobit’ prili§ nizku koncentraciu
vapnika v krvi.

Pouzivanie FORCALTONINU u deti:
U deti sa neodporucapouzivat FORCALTONIN.
3. AKO POUZIVAT FORCALTONIN

FORCALTONIN mézete ziskat’ len od vasho lekara. Je urCeny len pre vase pouzitie. Nedavajte ho
nikomu inému.

FORCALTONIN sa musi podavat injekcne. Injekciu vam aplikuje lekar alebo zdravotna sestra.
Plny ucinok liecby FORCALTONINOM bude zaruceny, ak sa budete riadit’ nasledovnymi pokynmi.

V.niektorych pripadoch vsak vas lekar moze zmenit’ velkost’ davky alebo frekvenciu davkovania.
Poziadajte lekara o vysvetlenie dovodov na zmeny v rozvrhnuti lieCby.
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Prevencia straty kostnej hmoty pri ndhlej imobilizacii. Odporiucana denna davka je

100 medzinarodnych jednotiek (15 mikrogramov kalcitoninu z lososa), alebo 50 medzinarodnych
jednotiek (7,5 mikrogramov kalcitoninu z lososa) dvakrat denne, pocas 2 az 4 tyzdnov, podavanych
subkutannou alebo intramuskuldrnou injekciou. Ak sa vas stav zlepsi, lekar moze davku
FORCALTONINU redukovat’.

Pagetova choroba kosti. Odporicana denna davka je 100 medzinarodnych jednotiek

(15 mikrogramov kalcitoninu z lososa), podavanych subkutannou alebo intramuskularnou‘injekciou.
U niektorych pacientov postaci minimalna davka 50 medzinarodnych jednotiek (7,5 mikrogramov
kalcitoninu z lososa) trikrat tyzdenne. Ak sa vas stav zlepsi, lekdr méze davku FORCAETONINU
redukovat’.

Maligna hyperkalcémia. Odporucana pociatocna davka je 100 medzinarodnych jednotiek

(15 mikrogramov kalcitoninu z lososa), podavanych kazdych 6 az 8 hodin‘subkutannou alebo
intramuskularnou injekciou. Ak po jednom az dvoch diloch neddjde k zodpovedajucej reakcii, davku
mozno zvy$it' az na maximalnu hodnotu 400 medzinarodnych jednotiek'kazdych 6 az 8 hodin. Vo
vaznych alebo kritickych pripadoch vas lekar alebo zdravotna sestra vam moze podat’ intraven6znu
infiziu 10 medzinarodnych jednotiek na kilogram telesnej hmotnosti v 500 ml 0,9% m/V roztoku
chloridu sodného pocas 6 hodin.

Ak mate k rozpisu davkovania nejaké otazky, opytajte sa lekara.alebo zdravotnej sestry. Ak mate
dojem, ze ii€¢inok FORCALTONINU je prisilny, alebo prislaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Trvanie liecby

Trvanie lieccby FORCALTONINOM zavisi na tom, akd bude vasa odozva na liecbu. Odozva vasho
tela na liecbu bude testovana v pravidelnych intervaloch, lekar potom rozhodne, ¢i a s akymi davkami
treba v podavani pokracovat’.

Ak mate k trvaniu liecby nejaké otazky, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry. S lekdrom
treba rozpravat’ aj vtedy, ak mate pocit, ze sa u¢inok FORCALTONINU zmens$ujeznizuje, alebo
liecba uz nema na vas pozitivny téinok. Za ziadnych okolnosti sami, bez konzultacie s lekarom,
nemente davky alebo neprestavajte s podavanim injekcie.

Ak ste pouzili viac FORCALTONINU ako ste mali:
Ak vy alebo lekar nahodne pouzijete.viac ako odporicanu davku FORCALTONINU, je vel'mi
nepravdepodobné, Ze by to malo nejaké vazne dosledky.

Ak ste zabudli pouzit FORCALTONIN:

Ak v spravnom Case zabudnete zobrat’ vas liek, a nie je este Cas pre d’al$iu davku, uzite ho ihned’ ako
si spomeniete. V takom.pripade, musite pockat’ do ¢asu podania nasledujicej davky a potom
pokracujte ako predtym. Nikdy nepouzivajte dvojiti davku aby ste nahradili vynechant davku. Ak
davku FORCALTONINU, vynechate, oznamte to ¢o najskor lekarovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako v3etky lieky, aj FORCALTONIN mdéze mat’ vedl'ajSie ucinky.

Mozné neziaduce ucinky musite prediskutovat’ s vasim lekdrom, ktory vas informuje o rizikach

a pozitivaych ucinkoch vasej liecby. Niektoré neziaduce G€inky sa stratia bez lie¢enia, ale niektoré

budu vyzadovat’ pozornost’ lekara. Ak spozorujete G¢inky uvedené nizsie, ihned’ to oznamte lekarovi
alebo zdravotne;j sestre.
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Iba vazny neziaduci G¢inok pozorovany u pacientov, lieenych lososim kalcitoninom, je alergicka
reakcia. Priklady vaznych alergickych reakcii na lososi kalcitonin su:

* dychacie tazkosti (bronchospazmus)
* napuchanie jazyka alebo hrdla
« anafylakticky Sok (vel'mi vazny typ alergickej reakcie)

Takéto alergické reakcie boli pozorované len vo vel'mi ojedinelych pripadoch a najextrémnejsia forma
z nich, anafylakticky Sok, je vel'mi zriedkava. Vazne alergické reakcie vyzaduju pohotovostnu lie¢bu.
Ak niektory z vysSie uvedenych priznakov nastane, ihned’ informujte vasho lekara: Lekar podnikne
prislusné protiopatrenia.

Asi 10% pacientov liecenych lososim kalcitoninom trpia nevol'nost’ami, niekedy sprevadzané
zvracanim. Tento neziaduci ucinok sa objavuje prevazne na zaciatku liecby ‘a.ma tendenciu sa
zmenSovat’, alebo dokonca tplne vymiznut' s pokra¢ovanim davok. Uginok méze tiez zmiznut' po
zredukovani davok.

Pacientom lie¢enym lososim kalcitoninom sa obcas st’azuji na drazdenie v mieste vpichu alebo jeho
okoli. U¢inok zmizne bez nutnosti zvlastneho oSetrenia. Neprijemné pocity sa daju zmensit’ ak sa liek

neaplikuje stale na to isté miesto.

Bolo pozorované s¢ervenanie pokozky na tvari a na rukach. Tento Gcinok tiez s postupom casu
vymizne, obvykle pocas prvého, alebo druhého tyzdna liecby:

DalSie mozné ale menej Casta neziaduce ucinky si:
* kozna vyrazka
¢ diuréza (nadmerné mocenie)
* hnacka
¢ kovova prichut v ustach

* zivraty

Vsetky tieto neziaduce U¢inky st mierne a vyskytuji sa len v ojedinelych pripadoch. Vac¢sina G¢inkov
netrva dlho a zmiznu bez vonkajsieho zasahu. Pretrvavajice u¢inky mozu byt’ lieCené vasim lekarom.

Tak ako vsetky lieky, aj FORCALTONIN moze mat’ neziaduce ucinky, ktoré su vsak vel'mi
zriedkavé. Ak spozorujete vedlajsie ti€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, informujte o nich svojho lekara alebo lekarnika.

5. UCHOVAVANIE FORCALTONINU

Ukladajte mimo/dosahu a dohl'adu deti.

Skladujte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Nezmrazujte.

Odporacame ampulky skladovat’ v dolnej Casti, alebo dverach chladnicky, aby boli chranené pred
zamrzoutim. Ak roztok zamrzne, ampulky treba zlikvidovat'.

Po.prvom otvorenim ampulky treba produkt ihned’ pouzit’. VSetok nepouzity pripravok treba
zlikvidovat'.

Po uplynuti exspiracnej doby, vyznacenej na ampulke a baleni, pripravok nepouzivajte. Forcaltonin
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nepouzivajte, ak spozorujete, ze obsah ampulky nie je uplne Ciry a bezfarebny.

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola schvalena {datum}

<
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