Priloha III

Zmeny prislusnych casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov

(injekéne podavané liekové formy)
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A. Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.1 Terapeutické indikacie
[v su&asnosti schvélené indikacie sa maju vymazat a nahradit nasledujdcimi]

Prevencia akutneho Ubytku kostnej hmoty spésobeného nahlou imobilizaciou, napr. u pacientov s
nedavnymi osteoporotickymi zlomeninami.

LieCba Pagetovej choroby len u pacientov, u ktorych sa nedosiahne odpoved na alternativne druhy
lieCby alebo u ktorych takéto druhy lie¢by nie si vhodné, napr. u pacientov so zavaznou poruchou
funkcie obliciek.

Liecba hyperkalciémie vyvolanej malignitou.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
[ma sa vioZit znenie uvedené niZsie]
[..]

Vdaka dokazu o zvy$enom riziku malignych ochoreni a dlhodobom pouzivani kalcitoninu (pozri ¢ast
4.4) sa mé dizka lie¢by v pripade vietkych indikacii obmedzit na ¢o najkrat$i mozny ¢as pri pouZiti
minimalnej ucinnej davky.

Prevencia akutneho ubytku kostnej hmoty spésobeného nahlou imobilizaciou, napr. u pacientov s
nedavnymi osteoporotickymi zlomeninami

Odporucané davkovanie je 100 IU denne alebo 50 IU dvakrat denne, podavané subkutanne alebo
intramuskuldrne. Davku mozZno znizit na 50 IU denne na zadiatku obnovenia mobility. Odportcané
trvanie lie¢by je 2 tyzdne a lie¢ba v ziadnom pripade nema presiahnut 4 tyzdne pre suvislost
medzi zvySenym rizikom malignit a dlhodobym pouzivanim kalcitoninu.

Pagetova choroba

Odporucané davkovanie je 100 IU denne podavané subkutanne alebo intramuskularne, avsak
klinické a biochemické zlepsenie sa dosiahlo pri minimalnom dévkovacom rezime 50 IU trikrat do
tyzdrna. Davkovanie sa ma upravit podla individualnych potrieb pacienta. Lie¢ba sa ma ukondit,
ked’ sa u pacienta dosiahne odpoved’ a vymiznld symptémy. Trvanie liecby nema za beznych
okolnosti prekrodit 3 mesiace z dévodu dékazu o zvySenom riziku malignych ochoreni pri
dlhodobom pouzivani kalcitoninu.Za mimoriadnych okolnosti, napr. u pacientov s hroziacou
patologickou zlomeninou, mozno lie¢bu predizit na odpori¢ané maximum 6 mesiacov.

U tychto pacientov moZno zvazit pravidelnl opakovanu lieébu, pri¢om treba vziat do Gvahy
potencialne vyhody a d6kaz o zvySenom riziku malignych ochoreni a dlhodobé pouzivanie
kalcitoninu (pozri ¢ast 4.4).

U¢inok kalcitoninu mozno monitorovat stanovenim vhodnych markerov prestavby kosti, napr.
alkalickej fosfatazy v sére alebo vylucovania hydroxyprolinu alebo deoxypyridinolinu mocom.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[maé sa vioZit znenie uvedené nizsie]
[.]

Analyzy randomizovanych kontrolovanych klinickych skusani vykonanych u pacientov s
osteoartritidou a osteopordzou ukazali, Ze kalcitonin sa spaja so Statisticky vyznamnym zvysenim
rizika rakoviny v porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo. Tieto klinické skiSania ukazali
zvysSenie absollutneho rizika vyskytu rakoviny u pacientov lieCenych kalcitoninom v porovnani s
placebom, ktoré pri dlhodobej liec¢be kolisalo medzi 0,7% a 2,4%. Pacienti v tychto klinickych
skusSaniach boli lieceni peroralnymi alebo intranazalnymi liekovymi formami, je vsak
pravdepodobné, ze zvySené riziko sa najmé pri dlhodobom pouzivani vztahuje aj na subkutanne,
intramuskularne alebo intravendzne podavanie kalcitoninu, pretoze o¢akavana systémova
expozicia kalcitoninu u takychto pacientov je vyssia ako pri inych liekovych formach.

[.-]

4.8 Neziaduce Gcinky

[ma sa vioZit znenie uvedené niZsie]

[..]

Malignity (pri dlhodobom pouzivani), frekvencia: Casté

[...]

B. Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

1. Co je <vymysleny nazov> a na ¢o sa pouziva:

[v stucasnosti schvalené znenie sa ma vymazat a nahradit nasledujiucim]
<vymysleny nazov> mozno podavat pri nasledujucich stavoch:

- Prevencia Ubytku kostnej hmoty u pacientov, ktori sa nahle stali nepohyblivymi. Napriklad
pacienti, ktori su priputani na I16zko pre zlomeninu.

- Pagetova choroba kosti u pacientov, ktori nemdzu dostat in( lieébu na toto ochorenie, napriklad
pacienti, ktori maju zavazné tazkosti s oblickami. Pagetova choroba je pomaly postupujlice
ochorenie, ktoré moze sposobit zmenu vo velkosti a tvare niektorych kosti.

- LieCba vysokej hladiny vapnika v krvi (hyperkalciémie) vyvolanej rakovinou.
2, Co potrebuje vediet skor, ako pouzijete <vymysleny nazov>
[ma sa vioZit znenie uvedené niZsie]

[..]
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Budte zvlast opatrny pri pouzivani <vymysleny nazov>

Povedzte svojmu lekarovi, ak u vas zistili rakovinu. V klinickych skdsaniach sa po dlhodobej lieCbe
pacientov lie¢enych kalcitoninom na osteoartritidu a osteoporézu zistilo zvysené riziko vzniku
rakoviny. Vas lekdr rozhodne, & je lieéba kalcitoninom pre vas vhodna a ako dlho véds mozno liedit.

3. Ako pouzivat <vymysleny nazov>
[ma sa vioZit znenie uvedené niZsie]

Va$ lekdr rozhodne, aka je spravna davka a ako dlho mate dostavat lie¢bu kalcitoninom
v zavislosti od vasej choroby.

Zvycajné davky su:

- Na prevenciu Ubytku kostnej hmoty: 100 IU denne alebo 50 IU dvakrat denne pocas 2 az 4
tyzdnov, podavané do svalu alebo do tkaniva tesne pod kozZou.

- Na liecbu Pagetovej choroby: 100 IU denne podavané injekciou do svalu alebo do tkaniva tesne
pod koZou, obvykle po¢as 3 mesiacov. V niektorych pripadoch vas lekdr mdze rozhodnut o
prediZeni lie¢by na 6 mesiacov.

- Na liecbu vysokej hladiny vapnika: 100 IU kazdych 6 az 8 hodin, poddvané do svalu alebo do
tkaniva tesne pod kozou. V niektorych pripadoch je mozné podavanie injekciou do zily.

4. Mozné vedl'ajsie ucinky
[maé sa vioZit znenie uvedené nizsie]
[.]

Casté vedlajsie ucinky:

Rakovina (po dlhodobej lie¢be)

[.]
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