


1. IME ZDRAVILA

Forcaltonin 100 IE raztopina za injiciranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena ampula Forcaltonina 100 IE vsebuje 100 mednarodnih enot (IE), kar ustreza priblizne
15 mikrogramom rekombinantnega lososovega kalcitonina (proizveden z rekombinantno DNK

tehnologijo v Escherichia coli) v 1 ml acetatnega pufra.

Za pomozne snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Raztopina za injiciranje

Prozorna brezbarvna raztopina

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije
Kalcitonin je indiciran:

» za prepreCevanje akutnega izgubljanja kostnine zaradi nenadne nepokretnosti, na primer pri
bolnikih z nedavnim osteoporoznim zlomom;

* pri Pagetovi bolezni;
¢ pri hiperkalciemiji zaradi malignih obolen;.
4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Za subkutano in intramuskularno uporabo ali intravensko infuzijo (specifi¢no za zdravilo) pri osebah,
starejSih od 18 let.

Lososov kalcitonin lahko dajemo pred spanjem, da zmanj$amo pogostnost slabosti ali bruhanja, ki se
lahko pojavi, zlasti na'zacetku zdravljenja.

Preprecevanje akutnega izgubljanja kostnine

Priporoceni odmerek je 100 IE na dan ali 50 IE dvakrat na dan, 2 do 4 tedne, dan subkutano ali
intramuskularno. ©Odmerek lahko na zacetku remobilizacije zmanjSamo na 50 IE na dan. Z uporabo
zdravila je.treba nadaljevati, dokler ni bolnik znova popolnoma mobiliziran.

Pagetova bolezen

Priporoceni odmerek je 100 IE na dan subkutano ali intramuskularno, vendar lahko z minimalnimi
odmerki 50 IE trikrat na teden dosezemo klini¢no in biokemic¢no izbolj$anje. Odmerke moramo
prilagajati individualnim potrebam bolnikov. Trajanje jemanja je odvisno od indikacije za zdravljenje
in.od bolnikovega odziva. U¢inek kalcitonina lahko spremljamo z merjenjem ustreznih markerjev
preoblikovanja kosti, npr. serumske alkalne fosfataze ali hidroksiprolina ali dezoksipiridinolina v



urinu. Odmerek lahko zmanjSamo, ko se bolnikovo stanje izboljsa.

Hiperkalciemija zaradi malignih obolenj

Priporoceni zacetni odmerek je 100 IE na vsakih 6 do 8 ur s subkutanim ali intramuskularnim
injiciranjem. Lososov kalcitonin lahko dajemo tudi z intravenskim injiciranjem po predhodni
rehidraciji.

Ce odziv po enem ali dveh dnevih ni zadovoljiv, lahko odmerek pove¢amo na najve¢ 400 IE vsakih 6
do 8 ur. V hudih ali nujnih primerih smemo dati bolniku intravensko infuzijo z do 10 IE/kg telesne
mase v 500 ml natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9 %) raztopine za injiciranje, v trajanju najmanj 6 ur.

Uporaba pri starejSih bolnikih in bolnikih z okvaro jeter in ledvic

Izku$nje z uporabo kalcitonina pri starejSih niso pokazale znakov zmanjsane tolerance ali potreb po
spreminjanju odmerkov. Isto velja tudi za bolnike s spremenjeno jetrno funkcijo. Presnovni ocistek je
dosti nizji pri bolnikih s kon¢no odpovedjo ledvic kot pri zdravih osebah, vendar klini¢na
pomembnost te ugotovitve ni znana (glejte poglavje 5.2).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomoZzno Snov:
Kalcitonin je kontraindiciran tudi pri bolnikih s hipokalciemijo.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Ker je kalcitonin peptid, obstaja moznost sistemskih alergijskih reakcij; porocali so o reakcijah
alergijskega tipa pri bolnikih, ki so prejemali kalcitonin, s posameznimi primeri anafilakti¢nega Soka.
Take reakcije moramo razlikovati od splosnih ali.lokalnih rdecic, ki so obicajni nealergijski uc¢inek
kalcitonina (glejte poglavje 4.8). Pri bolnikih, za katere sumimo, da so obcutljivi na kalcitonin, je
treba pred zacetkom uporabe zdravila opraviti kozno testiranje.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol soli (23 mg) na dozo, t.j. v glavnem je brez soli.
4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Serumska raven kalcija lahko po tems;.ko bolnik dobi kalcitonin, zlasti $e na zacetku zdravljenja pri
bolnikih z nenormalno visoko stopnjo kostne presnove, zacasno pade pod normalno raven. Ta ucinek
se zmanjs$a z zmanj$anjem aktivnosti osteoklastov. Vseeno pa moramo biti previdni pri bolnikih, ki
hkrati prejemajo tudi sréne glikozide ali blokatorje kalcijevih kanal¢kov. Odmerke teh zdravil bomo
morda morali prilagoditi, ker na njihove ucinke lahko vplivajo spremembe v koncentracijah celi¢nih
elektrolitov.

Uporaba kalcitonina-v. kombinaciji z bifosfonati ima lahko za posledico aditiven u¢inek na
zmanjsevanja kalcija.

4.6 Noseénost in dojenje

Vpliva kalcitonina med nosecnostjo niso preucevali. Med nosecnostjo naj se kalcitonin uporablja le,
Ce zdravnik meni, da je terapija nujno potrebna.

Ni znano, ali se u¢inkovina izlo¢a v materino mleko. Pri zivalih se je pokazalo, da lososov kalcitonin
zmanjSuje laktacijo in prehaja v materino mleko (glejte poglavje 5.3), zato dojenje med zdravljenjem
odsvetujemo.



4.7 Vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja strojev

O vplivu kalcitonina za injiciranje na sposobnost voznje in upravljanja strojev ni podatkov. Kalcitonin
za injiciranje lahko zacasno povzroca omoticnost (glejte poglavje 4.8 Nezeleni ucinki), ki lahko
poslabsa odzivnost bolnika. Bolnike moramo zato opozoriti, da se lahko pojavi prehodna omoti¢nost
in da v tem primeru ne smejo voziti ali upravljati strojev.

4.8 Nezeleni u¢inki

Navedba pogostnosti:
Zelo pogosti (>1/10); pogosti (>1/100, <1/10); obcasni (>1/1.000, <1/100); redki
(>1/10.000, <1/1.000); zelo redki (<1/10.000), vklju¢no s posameznimi primeri.

Bolezni prebavil

Zelo pogosti: slabost, ki jo lahko spremlja bruhanje, so opazili pri priblizno 10 % bolnikov,
zdravljenih s kalcitoninom. Ta ucinek je bolj viden na zacetku in se ponavadi zmanjsa ali izgine med
nadaljevanjem zdravljenja ali z zmanjSanjem odmerka. Bolniku lahko po,potrebi damo antiemetik.
Slabost in bruhanje sta manj pogosta, ¢e zdravilo injiciramo zvecer in:po zauzitem obroku.

Obcasni: diareja

Zilne bolezni

Zelo pogosti:

rdecica (na obrazu ali zgornjem delu telesa). Ne gre za alergi¢ne reakcije, temvec za farmakoloske
ucinke, ki se obicajno vidijo 10 do 20 minut po uporabi zdravila.

SplosSne teZave in spremembe na mestu aplikacije
Obcasni: lokalne vnetne reakcije na mestu subkutanega ali intramuskularnega injiciranja

Bolezni koZe in podkozja
Obcasni: kozni izpuscaj

Bolezni Zivcevja
Obcasni: kovinski okus v ustih; omoti¢nost

Bolezni secdil
Obcasni: diureza

Presnovne in prehranske motnje

Redki: pri bolnikih z visoko stopnjo preoblikovanja kostnine (Pagetova bolezen in mladi bolniki) se
lahko pojavi prehodno zmanjsanje kalciemije med 4. in 6. uro po danem zdravilu, ponavadi
asimptomatsko.

Preiskave

Redki: nevtralizirajoCa protitelesa za kalcitonin se razvijejo le redko. Njihov nastanek ponavadi ni
povezan z zmanj$anjem klini¢ne uéinkovitosti, Ceprav njihova prisotnost pri majhnem odstotku
bolnikov«po daljSem zdravljenju s kalcitoninom lahko zmanj$a odziv na zdravilo. Kaze, da prisotnost
protiteles ni povezana z alergijskimi reakcijami, ki so redke. Tudi zmanjSevanje Stevila receptorjev za
kalcitonin nastaréni celici (»down-regulation«) lahko pri majhnem odstotku bolnikov po dolgoro¢nem
zdravljenju povzro¢i zmanjsan klini¢ni odziv.

Bolezni imunskega sistema
Zelo redki: hude reakcije alergijskega tipa, kot so bronhospazem, zatekanje jezika in grla ter v
nekaterih primerih anafilaksa.



4.9 Preveliko odmerjanje

Znano je, da so slabost, bruhanje in omoti¢nost odvisni od odmerka pri parenteralnem dajanju
kalcitonina. Posamezni odmerki (do 10.000 IE) lososovega kalcitonina za injiciranje so bili dani brez
neZelenih u¢inkov, razen slabosti in bruhanja ter poslabsanja farmakoloskega u¢inka. Ce sepojavijo
simptomi prevelikega odmerjanja, jih zdravimo simptomatsko.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: paratiroideo zavirajo¢i hormoni, oznaka ATC: HOSBAO1 (lososov
kalcitonin).

Farmakoloske lastnosti sinteti¢nih in rekombinantnih peptidov so se izkazale za kvalitativno in
kvantitativno enakovredne.

Kalcitonin je kalciotropen hormon, ki zavira resorpcijo kosti z neposrednim delovanjem na
osteoklaste. Z zaviranjem delovanja osteoklastov prek svojih specificnih receptorjev lososov
kalcitonin zmanjSuje resorpcijo kosti.

Farmakoloske Studije so pokazale, da je imel kalcitonin na zivalskih modelih protibolecinski ucinek.

Kalcitonin opazno zmanjsuje kostno presnovo pri bolezenskih stanjih s povecano hitrostjo resorpcije
kosti, na primer pri Pagetovi bolezni in akutnem izgubljanju kostnine zaradi nenadne nepokretnosti. S
histomorfometri¢nimi Studijami so dokazali odsotnost napak v mineralizaciji tako pri ljudeh kot pri
zivalih.

Zmanjs$ano resorpcijo kosti, ocenjeno na podlagi zmanjSanja hidroksiprolina in dezoksipiridinolina v
urinu, so opazili po zdravljenju s kalcitoninom takepri zdravih prostovoljcih kot pri bolnikih z
boleznimi kosti, vklju¢no s Pagetovo boleznijo in osteoporozo.

Kalcitoninov ucinek na znizevanje kalcija povzrocata zmanjSano prehajanje kalcija iz kosti v ECT in
tudi inhibicija ledvi¢ne tubulne reabsorpcije kalcija.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Splosne lastnosti zdravilne ucinkovine

Lososov kalcitonin se hitro absorbira in izlo¢i.

Maksimalna koncentracija v plazmi se doseze prvo uro po dajanju zdravila.

Studije na Zivalih so pokazale, da se kalcitonin po parenteralnem dajanju primarno presnavlja s
proteolizo v ledvicah.Metaboliti nimajo specifi¢ne bioloske aktivnosti kalcitonina.
Biorazpolozljivost po.subkutanem in intramuskularnem injiciranju pri ljudeh je visoka in podobna pri
obeh nacinih dajanja (71'% pri prvem in 66 % pri drugem).

Kalcitonin ima kratek absorpcijski ¢as od 10 do 15 minut in razpolovni ¢as izlo¢anja od 50 do

80 minut. Lososoy kalcitonin se primarno in skoraj izklju¢no razgrajuje v ledvicah, kjer se tvorijo
farmakolesko neaktivni delci molekule. Zato je presnovni ocistek mnogo nizji pri pacientih s kon¢no
odpovedjo ledvic kot pri zdravih osebah. Vendar pa klinicna pomembnost te ugotovitve ni znana.
Vezava kalcitonina na plazemske proteine je 30 %—40 %.

Znacilnosti pri bolnikih

Obstaja povezava med subkutanim odmerkom kalcitonina in maksimalnimi koncentracijami v plazmi.
Po parenteralnem dajanju 100 IE kalcitonina je maksimalna koncentracija v plazmi med 200 in 400
pg/ml. Visje koncentracije v krvi so lahko povezane s povecano pogostnostjo slabosti in bruhanja.



5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Obicajne Studije dolgoroéne toksi¢nosti, reprodukcije, mutagenosti in karcinogenosti so bile
opravljene na laboratorijskih zivalih. Lososov kalcitonin nima potencialno embriotoksi¢nih,
teratogenih in mutagenih ucinkov.

Pri podganah, ki so 1 leto prejemale sinteti¢ni lososov kalcitonin, so porocali o pove€ani pogostnosti
adenoma hipofize. Gre za vrstno specificni ucinek brez klinicne pomembnosti.

Lososov kalcitonin ne prehaja skozi placento.

Pri dojecih zivalih, ki so prejemale kalcitonin, se je bilo zmanjsalo nastajanje mleka. Kalcitonin se
izlo¢a v mleko.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomozZnih snovi

Ocetna kislina, ledocet, natrijev actetat trihidrat, natrijev klorid in voda za injekcije.

6.2 Inkompatibilnosti

Zdravilo se ne sme mesati z drugimi zdravili, ker ni na voljo $tudij.o kompatibilnosti.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta.

Forcaltonin morate uporabiti takoj, ko je ampula.za enkratno uporabo odprta.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Hranite v hladilniku (2°C - 8°C). Ne zamrzujte.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Forcaltonin je na voljo v steklenih'ampulah iz stekla vrste I oblike B, ki vsebujejo do 1 ml raztopine.
Vsaka skatla vsebuje 10 ampul.

6.6 Navodila za pripravo.in ravnanje z zdravilom <in odlaganje>

Za subkutano, intramuskularno ali intravensko dajanje.

Zdravilo pred uporabo preglejte, ali so v njem vidni trdni delci in ali je prisotno razbarvanje. Zdravilo,
kjer opazite tak$ne napake, je treba zavreci. Neporabljena zdravila ali odpadne snovi je treba zavreci v
skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

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



8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/98/093/002

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum prve pridobitve: 11. 1. 1999

Datum zadnjega podaljsanja:

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA



DODATEK I
IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN IMETNIK
DOVOLJENJA ZA IZDELAVO.ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA
SPROSCANJE SERIJE

POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM



A. IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN IMETNIK
DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE
SERIJE

Ime in naslov izdelovalca bioloSke zdravilne u¢inkovine

Unigene Laboratories, Inc.
83 Fulton Street
Boonton, New Jersey 07005 ZDA

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za sproScanje serije

FAMAR S.A.
7, P. Marinopoulou Str.
174 56 Alimos, Atene, Grcija

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

* POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE, PREDPISANI IMETNIKU
DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Izdaja zdravila je le na recept.
* DRUGI POGOJI

Imetnik tega dovoljenja za promet z zdravilom mora obvestiti Evropsko Komisijo o nacrtu trzenja za
zdravilo, odobreno s to odlocbo.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

{VRSTA/TIP}

1. IME ZDRAVILA

FORCALTONIN 100 IE raztopina za injiciranje

Rekombinanten lososov kalcitonin.

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Zdravilo. Vsaka ampula vsebuje 100 IE (15 mikrogramov v 1,0 ml) rekombinantnega lososovega
kalcitonina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: ocetna kislina, ledocet, natrijev actetat trihidrat, natrijev klorid in voda za injekcije.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Raztopina za injiciranje — Skatla z 10 odmerki:

Zdravilo. Vsaka ampula vsebuje 100 IE (15 mikrogramov v 1,0 ml) rekombinantnega lososovega
kalcitonina.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Za subkutano (s.c.), intramuskularno (i.m.) ali intravensko (i.v.) injiciranje. Pred uporabo preberite
navodila v Skatli.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
NE ZAMRZUJTE.
8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {MM/LLLL}
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrznite.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Velika Britanija

12. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/98/093/002

13. IZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVE ZDRAVILA

<Serija> <Lot> <BN> {Stevilka}

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

1. IME ZDRAVILA

FORCALTONIN 100 IE raztopina za injiciranje

Rekombinanten lososov kalcitonin

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Velika Britanija

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {MM/LLLL}

4. STEVILKA SERIJE

<Serija> <Lot> <BN> {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

{VRSTA/TIP}

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

FORCALTONIN 100 IE raztopina za injiciranje

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite navodila v Skatli.

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {MM/LLLL}

4. STEVILKA SERIJE

<Serija> <Lot> <BN> {stevilka}

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT
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NAVODILO ZA UPORABO

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko,celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Navodilo vsebuje:

Kaj je FORCALTONIN in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili FORCALTONIN
Kako uporabljati FORCALTONIN

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje FORCALTONINA

Dodatne informacije

AR

FORCALTONIN 100 IE raztopina za injiciranje

rekombinantni lososov kalcitonin

- Zdravilna u¢inkovina je rekombinantni lososov kalcitonin, Vavsaki ampuli je 100 IE
(15 mikrogramov v 1,0 ml) rekombinantnega lososovega kalcitonina. Lososov kalcitonin v
zdravilu Forcaltonin ni izdelan na klasi¢en kemijski nacin, temve¢ z genskim inzenirstvom.
Vendar pa je struktura zdravilne u€inkovine v FORCALTONINu enaka kot pri kemijsko
sintetiziranem lososovem kalcitoninu. Pokazalo se je, da so u€inki rekombinantnega
lososovega kalcitonina na telo enakovredni u¢inkom sinteti¢no pridobljenega lososovega
kalcitonina.

- Pomozne snovi so ocetna kislina, ledocet, natrijev actetat trihidrat, natrijev klorid in voda za
injekcije.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom FORCALTONIN je Unigene UK Limited, 191 Sparrows
Herne, Bushey Heath, Hertfordshire WD23.1AJ, Velika Britanija.

Izdelovalec je FAMAR S.A., 7 P. Marinopoulou Str., 174 56 Alimos, Atene, Gr¢ija.

1. KAJ JE FORCALTONININ ZA KAJ GA UPORABLJAMO

FORCALTONIN je raztopina za injiciranje. Raztopina je prozorna, brezbarvna in sterilna. Na voljo je
v stekleni ampuli.

Vsaka ampula zdravila, FORCALTONIN vsebuje 1 ml raztopine s 100 mednarodnimi enotami (IE)
zdravilne u¢inkovine, ki ustreza priblizno 15 mikrogramom rekombinantnega lososovega kalcitonina.
Vsaka skatla vsebuje:10 ampul.

Zdravilna u¢inkovina v zdravilu FORCALTONIN je rekombinantni lososov kalcitonin. Lososov
kalcitonin je hormon, ki zviSuje koli¢ino kalcija in fosfata v kosteh in znizuje raven kalcija v krvi.

FORCALTONIN preprecuje izgubljanje kostnine, ¢e postanete nepricakovano nepokretni, na primer
po zlomu zaradi osteoporoze. Uporabljamo ga tudi za zdravljenje Pagetove bolezni (kroni¢ne bolezni
kosti, za katero sta znacilna vnetje in deformiranje kosti) in hiperkalciemije zaradi malignih obolenj
(povecane ravni kalcija v krvi zaradi tumorjev).
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2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI FORCALTONIN

Ne uporabljajte zdravila FORCALTONIN:
Ce ste preobéutljivi za (alergi¢ni na) lososov kalcitonin ali katerokoli sestavino zdrayila
FORCALCITONIN. Pretirana obcutljivost na lososov kalcitonin lahko povzroci tezave z
dihanjem (bronhospazem), otekanje jezika ali grla ali celo anafilakti¢ni Sok (ki je zelo hud tip
alergijske reakcije). Hude alergijske reakcije je treba zdraviti takoj. Ce niste prepri¢ani, ali ste
alergicni na lososov kalcitonin ali ne, se o tem pogovorite s svojim zdravnikom, ki lahko
opravi kozno testiranje, s katerim ugotovi, kako obcutljivi ste na lososov kalcitonin. Vas
zdravnik potem lahko odlo¢i, ali je jemanje tega zdravila za vas varno

— ¢e imate hipokalciemijo

Nosec¢nost

Ce ste nose¢i, seznanite s tem svojega zdravnika. Varnost uporabe med nose¢nostjo ni znana, zato ni
priporocljivo dajati FORCALTONIN nosecnicam. Kalcitonin se sme.uporabljati med nosecnostjo le v
posebnih okolis¢inah, ki jih ugotovi zdravnik.

Dojenje
Med zdravljenjem s FORCALTONINom odsvetujemo dojenje.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev:

O vplivu kalcitonina za injiciranje na sposobnost voznje in‘upravljanja strojev ni podatkov. Kalcitonin
za injiciranje lahko zacasno povzroca omoti¢nost (glejte poglavje 4.8 Nezeleni ucinki), ki lahko
poslabsa odzivnost bolnika. Bolnike moramo zato opozoriti, da se lahko pojavi prehodna omoti¢nost
in da v tem primeru ne smejo voziti ali upravljati strojev

Pomembni podatki o nekaterih sestavinah FORCALTONINA
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) soli na dozo, t.j. v glavnem je brez soli.

Uporaba FORCALTONINA skupaj z drugimi zdravili:

Vpliv drugih zdravil na u¢inek FORCALTONINa ni znan. Vendar pa FORCALTONIN lahko vpliva
na u¢inkovanje nekaterih zdravil za zdravljenje tezav s srcem. Ce vas zdravijo zaradi tezav s srcem,
seznanite s tem svojega zdravnika, ket bo treba morda ustrezno spremeniti odmerek vasega zdravila za
sree.

Ce jemljete druga zdravila za zniZzevanje kalcija, na primer biofosfonate, povejte svojemu zdravniku;
jemanje teh zdravil skupaj s FORCALTONINom lahko povzroc¢i, da se prevec zniza koli¢ina kalcija v
krvi.

Uporaba FORCALTONINA pri otrocih:

Uporabo FORCALTONINA pri otrocih odsvetujemo.

3. KAKO UPORABLJATI FORCALTONIN

FORCALTONIN vam lahko predpise le zdravnik. Zdravilo predpise samo vam in ga ne smete dati
drugim:

FORCALTONIN dajemo bolnikom samo z injiciranjem. Injekcijo vam bo dal zdravnik ali medicinska
sestra.

Priporocamo vam, da upostevate to navodilo za uporabo, da vam bo FORCALTONIN kar najbolj
koristil. Zdravnik se v nekaterih primerih lahko odlo¢i za drugacen odmerek ali drugac¢no razporeditev
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odmerkov. Prosite ga, naj vam razlozi, kaj je vzrok za morebitne spremembe v vasem nacrtu
zdravljenja.

Preprecevanje izgubljanja kostnine zaradi nenadne nepokretnosti. Priporoceni odmerek je

100 mednarodnih enot (15 mikrogramov lososovega kalcitonina) na dan ali 50 mednarodnih enot
(7,5 mikrograma lososovega kalcitonina) dvakrat na dan za 2 do 4 tedne, s subkutanim ali
intramuskularnim injiciranjem. Ko se vam stanje izboljsa, vam zdravnik odmerek FORCALTONINa
lahko zmanjsa.

Pagetova bolezen kosti. Priporoceni odmerek je 100 mednarodnih enot (15 mikrogramov lososovega
kalcitonina) enkrat dnevno, s subkutanim ali intramuskularnim injiciranjem. Prisnekaterih bolnikih

na teden. Ko se vam stanje izbolj$a, vam zdravnik odmerek FORCALTONINa lahko zmanjsa.

Hiperkalciemija zaradi malignih obolenj. Priporoceni zacetni odmerek je 100 mednarodnih enot

(15 mikrogramov lososovega kalcitonina) vsakih 6 do 8 ur, s subkutanim.ali intramuskularnim
injiciranjem. Ce odziv na zdravljenje po enem do dveh dnevih ni zadovoljiv; se odmerek lahko poveéa
na 400 mednarodnih enot na vsakih 6 do 8 ur. V hudih ali nujnih primerih vam lahko zdravnik ali
medicinska sestra da intravensko infuzijo z 10 mednarodnimi enotami na kg telesne mase, v 500 ml
natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9 %) raztopine za injiciranje, v.trajanju 6 ur.

O vsem, kar zelite vedeti v zvezi z nacrtom svojega zdravljenja, vprasajte zdravnika ali medicinsko
sestro. Ce menite, da je u¢inek FORCALTONINa premocan ali presibak, se o tem pogovorite s svojim
zdravnikom ali farmacevtom.

Trajanje zdravljenja

Koliko ¢asa boste prejemali FORCALTONIN, je odvisno od tega, kako se odzivate na zdravljenje.
Odziv vasega telesa na zdravilo bodo ugotavljali v rednih ¢asovnih presledkih in vas zdravnik bo
odlo¢il, ali je treba zdravljenje nadaljevati ter s kolik§nim odmerkom.

Ce imate vprasanja o trajanju zdravljenja, vprasajte svojega zdravnika ali medicinsko sestro.
Zdravniku morate prav tako povedati, ¢e:se vam zdi, da se u¢inek FORCALTONINA zmanjsuje ali da
vam zdravljenje ne koristi ve¢. Sami nikoli ne smete spreminjati odmerkov ali nehati jemati zdravilo,
ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

(:je ste vzeli vecji odmerek FORCALTONINa, kot bi smeli:
Ce si nehote injicirate vecji odmerek FORCALTONINa od priporocenega ali ¢e vam ga nehote
injicira zdravnik, je zelo malo verjetno, da bi to lahko imelo kakr$nokoli resno posledico.

Ce ste pozabili vzeti FORCALTONIN:

Ce si pozabite injicirati zdravilo ob pravem &asu, storite to takoj, ko se na to spomnite, razen e ni Ze
skoraj ¢as za naslednji odmerek. V tem primeru svetujemo, da poc¢akate do injiciranja naslednjega
odmerka, potem pa nadaljujte kot obi¢ajno. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti
prejsnjega.

Ce pozabite vzeti.odmerek FORCALTONINa, o tem &im prej obvestite zdravnika.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI
Kotwvsa zdravila ima lahko tudi FORCALTONIN nezelene uéinke.

O morebitnih nezelenih u¢inkih se pogovorite z zdravnikom, ki vam bo znal svetovati glede tvegan;j in
prednosti zdravljenja. Nekateri nezeleni ucinki bodo izginili, ne da bi jih skusali odpraviti, pri drugih
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bo morda potrebna zdravniska pomo¢. Ce opazite katerega od spodaj navedenih u¢inkov, nemudoma
obvestite svojega zdravnika ali medicinsko sestro.

Edini resni nezeleni ucinek, o katerem so porocali pri bolnikih, zdravljenih z lososovim kalcitoninem,
je alergijska reakcija. Znaki resne alergijske reakcije na lososov kalcitonin so:

* tezave z dihanjem (bronhospazem),
» otekanje jezika ali grla,
« anafilakti¢ni Sok (zelo hud tip alergijske reakcije).

Taksne alergijske reakcije so se pojavile samo v nekaterih primerih, najekstremnejsa oblika,
anafilakticni Sok, pa je izredno redka. Hude alergijske reakcije je treba takoj zdraviti. Ce pride do
zgoraj opisanih ucinkov, takoj obvestite svojega zdravnika, ki bo ustrezno ukrepal.

Priblizno 10 % bolnikov, zdravljenih z lososovim kalcitoninom, muci-obcutek slabosti, ki ga v€asih
spremlja bruhanje. Ta nezeleni ucinek se navadno pojavi na zacetku zdravljenja, z nadaljevanjem
zdravljenja pa obicajno izgine ali se zmanjsa. U¢inek lahko izgine tudi z zmanjSanjem odmerka.

Pri bolnikih, zdravljenih z lososovim kalcitoninom, so porocali 0 obcasnem vnetju koze na mestu

injiciranja ali okoli njega. Ucinek je izginil, ne da bi ga bilo treba posebej zdraviti. Da bi se izognili tej
neprijetnosti, svetujemo, da zdravila ne injicirate vedno na istem mestu.

Opazena je bila rdecica na obrazu in dlaneh. Tudi ta u¢inek sCasoma izgine, ponavadi v prvem ali
drugem tednu zdravljenja.

Drugi mozni, vendar manj pogosti, nezeleni ucinki so:
* kozni izpuscaj,
* diureza (povecano izlocanje urina),
* diareja,
¢ kovinski okus v ustih,

¢ omoti¢nost.

Vsi ti nezeleni ucinki so blagi in se.pojavljajo samo v nekaterih primerih. Ve¢ina teh u¢inkov ne traja
dolgo in izgine sama od sebe. Preostale ucinke, ¢e ne izginejo, lahko zdravi vas$ zdravnik.

Kot vsa zdravila ima lahko tudi FORCALTONIN neZelene uéinke, ki so zelo redki. Ce opazite
katerikoli nezelen ucinek, kini omenjen v tem navodilu, ali kakr$nokoli spremembo v svojem zdravju
med prejemanjem zdravila:ali po njem, vas prosimo, da o tem obvestite svojega zdravnika,
medicinsko sestro ali farmacevta (lekarnarja).

5. SHRANJEVANJE FORCALTONINA

Zdravilo shranjujte zunaj dosega in pogleda otrok.

Shranjujte v hladilniku (2°C - 8°C). Ne zamrznite.

Priporocamo, da ampule shranjujete v spodnjem delu ali predalu na vratih hladilnika, da raztopina ne
zamrzne:»Ce raztopina zamrzne, morate ampulo zavreCi.

Zdravilo je treba uporabiti takoj, ko ste ga odprli. Neporabljena zdravila zavrzite.
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Zdravila ne smete uporabljati po izteku roka uporabnosti, ki je naveden na ampuli in na Skatli.
Forcaltonina ne smete uporabiti, ¢e raztopina ni prozorna in brezbarvna.

Navodilo je bilo odobreno {datum}

<
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