


1. LAKEMEDLETS NAMN

FORCALTONIN 100 IE 16sning for injektion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ampull Forcaltonin 100 IE innehéller 100 internationella enheter (IE) motsvarande ungefar
15 mikrogram rekombinant lax-kalcitonin (tillverkat med rekombinant DNA-teknologi'i.Escherichia

coli) i 1 ml acetat-buffert.

Betraffande hjdlpamnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 16sning

Klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Kalcitonin ar indicerat for:

* Forebyggande av akut forlust av benmassa pa grund av pldtslig immobilisering, som t.ex. hos
patienter med nyligen intréffade osteoporotiska frakturer

* Pagets sjukdom
* Hyperkalcemi vid malign sjukdom
4.2 Dosering och administreringssiitt
For subkutan, intramuskulér ellerintravends injektion till patienter som &r 18 ar eller dldre.

Laxkalcitonin administreras ldmpligast vid sdnggéendet for att minska illamaende och krikningar som
kan intriffa, sérskilt isborjan av behandlingen.

Forebyggande av akut forlust av benmassa:

Rekommenderad dos. dr 100 IE dagligen eller 50 IE tva génger dagligen i 2 till 4 veckor, som subkutan
eller intramuskulér injektion. Dosen kan reduceras till 50 IE dagligen vid mobilisering. Behandlingen
bor fortsétta tills patienterna &r helt mobiliserad.

Pagets sjukdom:

Rekommenderad dos dr 100 IE per dag subkutant eller intramuskulért. Med en minimidos pa 50 IE tre
géanger i'veckan har dock klinisk och biokemisk forbattring uppnétts. Doseringen skall justeras efter
patientens individuella behov. Behandlingstidens langd beror pa indikationen och patientens respons.
Effekten av kalcitonin kan méitas med ldmpliga markorer for benremodellering, sisom
serumalkalinfosfatas eller hydroxiprolin och deoxipyridinolin i urinen. Doseringen kan minskas nér
patientens tillstdnd har forbéttrats.



Hyperkalcemi vid malign sjukdom:

Rekommenderad startdos ar 100 IE var sjatte till attonde timme subkutant eller intramuskulért.
Dessutom kan laxkalcitonin ges som intravends injektion efter foregadende rehydrering.

Om patienten inte svarar tillfredsstillande efter en eller tva dagar, kan dosen dkas till maximalt 400 TE
var sjatte till attonde timme. I svéra eller akuta fall, kan en intravends infusion pa upp till 10 IE/kg
kroppsvikt administreras i 500 ml fysiologisk natriumkloridldsning (9 mg/ml) under minst 6-timmar.

Anvindning pa éldre och pa patienter med nedsatt lever- och njurfunktion

Erfarenheter av anvidndning av kalcitonin pa &ldre har inte visat ndgon reducerad tolerabilitet eller
krav pa forandrad dosering. Detsamma géller patienter med fordndrad leverfunktion. Metaboliskt
clearance dr mycket ldgre hos patienter med njursvikt i slutstadiet dn hos friska forsokspersoner.
Klinisk relevans for denna slutsats dr emellertid inte kdnd (se avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpamne.

Kalcitonin dr ocksa kontraindicerat hos patienter med hypokalcemi.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Eftersom kalcitonin dr en peptid, finns det risk for systemiska;.allergiska reaktioner. Allergiliknande
reaktioner, inkluderande isolerade fall av anafylaktisk chock, har rapporterats hos patienter som fatt
kalcitonin. Saddana reaktioner bor sérskiljas fran generaliserade eller lokala rodnader, vilket &r vanliga
icke-allergiska effekter av kalcitonin (se avsnitt 4.8). Hudtester bor goras pa patienter med missténkt

overkénslighet mot kalcitonin innan de behandlas med kalcitonin.

Denna medicinska produkt innehaller mindre &n 1'mmol natrium (23 mg) per dos dvs. den ar
vésentligen natriumfti.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Serumkalciumnivéerna kan tillfdlligt minska till under normalnivé efter administrering av kalcitonin,
sarskilt 1 borjan av behandlingen pa patienter med extremt hg benomséttning. Denna effekt avtar nér
den osteoklastiska aktiviteten minskar: Forsiktighet bor emellertid iakttas hos patienter som samtidigt
behandlas med hjértglykosider eller kalciumantagonister. Doseringen av dessa likemedel kan behdva
justeras med hénsyn till att effekten av dem kan &ndras genom fordndringar av de celluléra
elektrolytkoncentrationerna.

Anvindning av kalcitonin.i kombination med bisfosfonater kan ha en additiv, kalciumsénkande effekt.

4.6 Graviditet och.amning

Kalcitonin har inte studerats pa gravida kvinnor. Kalcitonin bor endast anvéndas under graviditet om
behandlingenranses-absolut nddvéndig.

Det ér inte kdnt' om substansen utséndras i human brostmjolk. Hos digivande djur har laxkalcitonin
visat sig/minska mjdlkproduktionen.Kalcitoninutsdndras i mjolk hos djur (se avsnitt 5.3). Déarfor
rekommenderas inte amning under behandlingen (se avsnitt 4.4).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Detfinns inga data fran hur injicerbart kalcitonin paverkar formagan att framfora fordon och anvénda



maskiner. Injicerbart kalcitonin kan orsaka overgéende yrsel (se avsnitt 4.8 Biverkningar), vilket kan
sitta ned patientens reaktionsformaga. Patienterna maste darfor varnas for att Gvergdende yrsel kan
intréffa, och informeras om att de da bor avhélla sig fran att framfora fordon eller anvinda maskiner:

4.8 Biverkningar

Frekvenskategorier:
Mycket vanliga ( >1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1,000, < 1/100); sdllsynta
(>1/10,000, < 1/1,000); mycket séllsynta (<1/10,000), inklusive enstaka fallrapporter.

Gastrointestinala:

Mpycket vanliga: 1llaméende med eller utan &tfoljande krékningar har noterats hos:cirka 10 % av de
patienter som behandlas med kalcitonin. Denna biverkan dr mer mérkbar i borjan.av behandlingen och
brukar minska eller helt forsvinna vid fortsatt behandling eller dosminskning. Ett antiemetikum kan
vid behov sittas in. Besviren upptrider mindre frekvent om injektionen ges pa kvillen och efter
maltid.

Mindre vanliga: Diarré.

Kardiovaskulira:

Mycket vanliga: Hudrodnader (i ansiktet eller pa 6verkroppen). Dessa ar inte allergiska reaktioner,
utan de beror pa en farmakologisk effekt och kan vanligen iakttas 10-20 minuter efter
administreringen.

Hud:
Mindre vanliga: Hudutslag.

Allménna:
Mindre vanliga: Lokala inflammatoriska reaktioner.pa administrationsstillet fér den subkutana eller
intramuskuldra injektionen.

Nervsystemet:
Mindre vanliga: Metallsmak i munnen, yrsel-

Urinvigar:
Mindre vanliga: Diures.

Metabolism och imnesomsittning:

Sdllsynta: Hos patienter med hég grad av benremodellering (Pagets sjukdom och unga patienter), kan
en tillfdllig kalcemiminskning intriffa mellan den fjarde och den sjdtte timmen efter administreringen,
vanligtvis asymtomatisk:

Ovriga reaktioner:

Sdllsynta: Neutraliserande antikroppar mot kalcitonin bildas séllan. Utvecklingen av dessa antikroppar
ar vanligtvis inte'relaterad till nedsatt klinisk effekt, trots att de existerar hos en liten andel av de
patienter som:star pa langtidsbehandling med kalcitonin och kan resultera i ett reducerat svar pa
produkten. Férekomsten av antikroppar tycks inte ha nagot samband med allergiska reaktioner, som &r
séllsynta. Nedreglering av kalcitoninreceptorer kan ocksa resultera i ett nedsatt kliniskt svar hos en
liten andel av de patienter som star pa langtidsbehandling.

Immunologiska reaktioner
Mycket sdllsynta: Allvarliga allergiliknande reaktioner sdsom bronkospasm, uppsvilld tunga och
svalg; samt, i isolerade fall, anafylaxi.



4.9 Overdosering

[llaméaende, kriakningar, rodnader och yrsel dr kénda for att vara dosberoende nér kalcitonin
administreras parenteralt. Engédngsdoser (upp till 10 000 IE) av injicerbart laxkalcitonin har
administrerats utan andra biverkningar an illamaende och kridkningar samt férvarrande av de
farmakologiska effekterna.

Om symptom pa overdosering upptriader, bor behandlingen vara symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: antiparatyroideahormon, ATC-kod: HO5B A01 (kaleitonin, lax).

De farmakologiska egenskaperna hos syntetiska och rekombinanta peptider har visats vara kvalitativt
och kvantitativt likvardiga.

Kalcitonin 4r ett kalciotropiskt hormon, som himmar bennedbrytningen genom direktverkan pa
osteoklasterna. Genom att himma aktiviteten hos osteoklasterna via specifika receptorer minskar
laxkalcitonin bennedbrytningen. I farmakologiska studier har'kalcitonin visats ha analgetisk effekt i
djurmodeller.

Kalcitonin minskar benomséttningen patagligt vid 6kad grad.av bennedbrytning som vid Pagets
sjukdom och akut forlust av benmassa pa grund av plotslig immobilsering.

Vid benhistomorfometriska studier pa bade ménniska.och djur har avsaknad av mineraliseringsdefekt
med kalcitonin pavisats.

Minskad bennedbrytning, att ddma av minskningen'av hydroxiprolin och deoxipyridinolin i urinen,
har iakttagits efter kalcitoninbehandling hos'bade friska frivilliga och patienter med benrelaterade

sjukdomar, inkluderande Pagets sjukdom och osteoporos.

Den kalciumsénkande effekten hos kalcitonin beror bade pa en minskning av utflodet av kalcium fran
benmassan till ECF och pa en himning av den njurtubuléra reabsorptionen av kalcium.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Allmdnna egenskaper hos den aktiva substansen
Laxkalcitonin absorberas och elimineras snabbt.

Maximala plasmakoncentrationer uppnas inom den forsta behandlingstimmen.

Resultat fran djurstudier har visat att kalcitonin efter parenteral administrering frimst metaboliseras
via proteolys'i.njuren. Metaboliterna saknar kalcitonins specifika biologiska aktivitet.

Biotillgéngligheten efter subkutan och intramuskulér injektion hos ménniska &r hog och likvardig for
de tva administreringsvagarna (71 % respektive 66 %).

Kalcitonin har korta halveringstider for absorption och eliminering om 10-15 minuter respektive 50-
80 minuter. Laxkalcitonin nedbryts primért och néstan helt i njurarna och bildar farmakologiskt
inaktiva fragment av molekylen. Darfor dr metaboliskt clearance mycket ldgre hos patienter med



njursvikt i slutstadiet dn hos friska forsdkspersoner. Klinisk relevans for denna slutsats &r emellertid
inte kéand.

Plasmaproteinbindningen &r 30-40 %.

Sdrskilda patientgrupper

Det finns ett samband mellan den subkutana dosen av kalcitonin och de maximala
plasmakoncentrationerna. Efter parenteral administrering av 100 IE kalcitonin ligger den'Cmax mellan
cirka 200 och 400 pg/ml. Hogre blodnivéer kan vara forknippade med okad frekvens av.illamaende
och krikningar.

53 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Konventionella langtidsstudier av toxicitet, reproduktion, mutagenicitet och karcinogenicitet har
utforts pa laboratoriedjur. Laxkalcitonin saknar embryotoxisk, teratogen och mutagen potential.

En o6kad frekvens av godartade hypofystumorer har rapporterats hos ratta'som fatt syntetiskt
laxkalcitonin i 1 &r. Detta betraktas som en artspecifik effekt som saknarklinisk relevans.
Laxkalcitonin passerar inte placentabarriéren.

Hos digivande djur som fétt kalcitonin har en hdmning av mjdlkproduktionen iakttagits. Kalcitonin
utsondras i mjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Isittika, natriumacetat trihydrat, natriumklorid och wvatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter

I brist pa inkompatibilitetsstudier, bor inte'denna medicinska produkt blandas med andra medicinska
produkter.

6.3 Héllbarhet

3 ar.

FORCALTONIN bor anviandas omedelbart efter det att engdngsampullen har 6ppnats.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara i ett kylskap (2°C - 8°C). Fér ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

FORCALTONIN ér forpackad i Typ I, form B, glasampuller som é&r avsedda att innehalla upp till 1 ml
16sning.

Varje . forpackning innehéller 10 ampuller.



6.6 Anvisningar for anvindning och hantering <samt destruktion>

For subkutant, intramuskulart eller intravendst bruk.

Produkten bor kontrolleras visuellt med avseende pa partiklar och missfirgning innan den
administreras. Varje produkt dir sddana defekter noteras bor kasseras. Varje oanvénd produkt eller
avfallsmaterial bor undanskaffas enligt lokala foreskrifter.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/98/093/002
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande: 11-01-1999

Datum for senaste fornyelse:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



BILAGAII

TILLVERKARE AV DET (DE)AKTIVA INNEHALLSAMNET
(INNEHALLSAMNENA) OCH >INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING



A. TILLVERKARE AV DET (DE) AKTIVA INNEHALLSAMNET
(INNEHALLSAMNENA) OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktivt(a) innehallsimne(n) av biologiskt ursprung

Unigene Laboratories, Inc.
83 Fulton Street

Boonton, New Jersey 07005
Forenta staterna

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

¢ VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING
Receptbelagt 1idkemedel.
* OVRIGA VILLKOR

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning skall underritta Europeiska kommissionen om
marknadsforingsplanerna for detta likemedel somgodkénts genom detta beslut.









UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

{SLAG/TYP}

1. LAKEMEDLETS NAMN

FORCALTONIN 100 IE 16sning for injektion
Rekombinant lax-kalcitonin

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

Lakemedelsprodukt. Varje ampull innehaller 100 IE (15 mikrogram i 1 ml) rekombinant laxkalcitonin.

3. FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjdlpamnen: isdttika, natriumacetat trihydrat, natriumklorid och vatten for injektioner.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
Losning for injektion - férpackning med 10 doser:

Lékemedelsprodukt. Varje ampull innehaller 1001E(15 mikrogram i 1 ml) rekombinant laxkalcitonin.

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH- ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan (SC), intramuskuldr (IM) eller intravenos (IV) injektion. Lés bipacksedeln fore
anvéindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR'BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR I FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT

FRYS EJ

8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat. IMM/AAAA}
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9, SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/98/093/002

13. TILLVERKARENS NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

<Sats> <Batch> <Lot> {nummer}

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1dkemedel.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA TRYCKFORPACKNINGAR ELLER STRIPS

1. LAKEMEDLETS NAMN

FORCALTONIN 100 IE 16sning for injektion

Rekombinant lax-kalcitonin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Unigene UK Limited

191 Sparrows Herne

Bushey Heath

Hertfordshire WD23 1AJ

Storbritannien

3. UTGANGSDATUM

Utg. Dat. {MM/AAAA}

4. NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

<Sats> <Batch> <Lot> {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

{SLAG/TYP}

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

FORCALTONIN 100 IE 16sning for injektion

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore bruk.

3. UTGANGSDATUM

Utg. Dat. {MM/AAAA}

4. NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

<Sats> <Batch> <Lot> {nummer}

5. MANGDANGIVELSE UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET
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B. BIPACKS
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BIPACKSEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa om den.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till din likare eller farmaceut.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvisar symptom som liknar dina.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad dr FORCALTONIN och vad anvénds det for
Innan du anvinder FORCALTONIN

Hur du anviander FORCALTONIN

Eventuella biverkningar

Forvaring av FORCALTONIN

NhAEWD =

FORCALTONIN 100 IE 16sning for injektion

rekombinant lax-Kkalcitonin

- Det aktiva innehallsimnet &r lax-kalcitonin framstillt med rekombinant DNA-teknik. Varje
ampull innehaller 100 IE (15 mikrogram per 1 ml) rekombinant lax-kalcitonin. Det lax-
kalcitonin som finns i Forcaltonin ar inte framstéllt p&konventionellt kemiskt vis, utan har
framstillts med genteknik. Det aktiva innehallsimnet i FORCALTONIN har dock samma
struktur som det laxkalcitonin som framstéllts genom:kemisk syntes. Rekombinant lax-
kalcitonin har ocksa visat sig ha likvirdiga effekter.pa kroppen som syntetiskt lax-kalcitonin.

- De ovriga ingredienserna ir isdttika, natriumacetat-trihydrat, koksalt och vatten
for injektioner.

Marknadsforingsréttigheterna for FORCALTONIN tillhor Unigene UK Limited, 191 Sparrows Herne,
Bushey Heath, Hertfordshire WD23 1AJ, Storbritannien.

Tillverkare &r FAMAR S.A., 7 P. Marinopoulou Str., 174 56 Alimos, Athens, Grekland.

1. VAD AR FORCALTONIN OCH VAD ANVANDS DET FOR

FORCALTONIN ér en 16sning som/ér avsedd att injiceras. Losningen ar klar, farglos och steril. Den
levereras i en glasampull.

Varje ampull FORCALTONINuinnehaller] ml 16sning med 100 internationella enheter (IE) av det
aktiva innehéllsimnet. Detta motsvarar ungefér 15 mikrogram rekombinant lax-kalcitonin. Varje
forpackning innehéller 10.ampuller.

Det aktiva innehéllsémnet i FORCALTONIN ér lax-kalcitonin framstéllt med rekombinant
DNAteknik. Lax-kalcitonin &r ett hormon som dkar méngden kalcium och fosfat i skelettet, och
sinker méngden-kalcium i blodomloppet.

FORCALTONIN-anvénds for att motverka benforlust vid plotslig immobilisering, t.ex. efter benbrott
pa grund av benskdrhet. Det anvénds dven for att behandla Pagets syndrom (en kronisk bensjukdom
som kénnetecknas av inflammation och deformering), samt elakartad hyperkalcemi (6kad
kalciummangd i blodet pa grund av tumorer).
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2. INNAN DU ANVANDER FORCALTONIN

Anvind inte FORCALTONIN:

- om du &r hypersensitiv (allergisk) mot lax-kalcitonin eller ndgon av de andra ingredienserna i
FORCALTONIN. Overkinslighet mot lax-kalcitonin kan orsaka andningssvarigheter
(bronkospasm), svullen tunga eller hals, och till och med anafylaktisk chock (en mycket
allvarlig allergisk reaktion). Allvarliga allergiska reaktioner kriver akut behandling. Tala med
din ldkare om du ar osdker pa om du é&r allergisk mot lax-kalcitonin. Det finhs hudtester han
kan gora for att kontrollera hur kénslig du dr mot lax-kalcitonin. Din lékare kan.sedan besluta
sig for att du av halsoskaél inte bor ta medicinen.

- om du lider av hypokalcemi

Graviditet

Om du dr gravid ska du berétta detta for din lakare. Det &r inte klarlagt om det ar riskfritt att anvinda
medicinen under graviditet. Darfor ska FORCALTONIN inte ges till gravida kvinnor. Calcitonin skall
endast undantagsvis anvindas vid graviditet och da efter lakar bedomning

Amning
Du ska inte amma ditt barn d& du genomgér behandling med FORCALTONIN.

Korforméaga och anviindning av maskiner:

Det har inte kommit in ndgra rapporter som visar pd att injicerbart lax-kalcitonin paverkar formagan
att kora bil eller att anvinda maskiner. Injicerbart kalcitonin kan orsaka 6vergaende yrsel vilket kan
forsdmra patientens reaktionsformaga. Patienterna maste dérfor varnas for att dvergaende yrsel kan

uppsté och om sa &r fallet att de inte bor kora bil eller anvéinda maskiner.

Viktig information om nigra av bestiindsdelarnai FORCALTONIN
Denna medicinska produkt innehaller mindre &n. 1'mmol (23 mg) natrium per dos dvs. visentligen
natriumfri.

Anvindning FORCALTONIN med andra.mediciner:

Det har inte kommit in ndgra rapporter om att andra ldkemedel eller droger paverkar effekterna av
FORCALTONIN. Dock finns det en mojlighet att FORCALTONIN péverkar effekten av vissa
lakemedel som ges for att behandla hjartdkommor. Meddela din 1dkare om det ar sé att du far
behandling for en hjartdkomma, eftersom det 4r mdjligt att dosen hjértladkemedel maste justeras.

Meddela ocksé din likare om dutar andra kalciumsankande ldkemedel sdsom bisfosfonater, eftersom
kombinationen av sddana lakemedel med FORCALTONIN kan orsaka en alltfor 1ag kalciumhalt i
blodet.

Anvindning av FORCALTONIN for barn:

Vi rekommenderar inte‘att FORCALTONIN ges till barn.

3. HUR DU ANVANDER FORCALTONIN

FORCALTONIN kan endast skrivas ut av en ldkare. Det dr bara du sjdlv som ska anvinda det. Ge det
inte till ndgon annan.

FORCALTONIN maéste tas genom injektion. Injektionen far du av en ldkare eller sjukskdterska.

Foljande anvéndaranvisningar rekommenderas for att forsikra att du drar storsta mdjliga nytta av
behandlingen med FORCALTONIN. I vissa fall kan dock din ldkare dndra doseringens storlek eller
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frekvens. Be honom att forklara orsaken till eventuella dndringar i ditt behandlingsprogram.

Motverkan av benfirlust med anledning av plotslig immobilisering. Rekommenderad dos &r

100 internationella enheter (15 mikrogram lax-kalcitonin) dagligen, eller 50 internationella enheter
(7,5 mikrogram lax-kalcitonin) tva ganger dagligen, i 2 till 4 veckor, via subkutan eller intramuskulér
injektion. Din ldkare kan minska dosen FORCALTONIN nér ditt tillstand

har forbattrats.

Pagets sjukdom. Rekommenderad dos dr 100 internationella enheter (15 mikrogram

lax-kalcitonin) en géng dagligen via subkutan eller intramuskulédr injektion. For vissa patienter kan det
vara tillrdckligt med en minsta dos pa 50 internationella enheter (7,5 mikrogram

lax-kalcitonin) tre génger per vecka. Din ldkare kan minska dosen FORCALTONIN nér ditt tillstand
har forbattrats.

Elakartad hypercalcemi. Rekommenderad inledande dos &r 100 internationella enheter

(15 mikrogram lax-kalcitonin) mellan var sjitte och var attonde timme via.subkutan eller
intramuskuldr injektion. Om responsen pa behandlingen inte &r tillfredsstéllande efter en eller tva
dagar kan dosen okas till 400 internationella enheter var sjétte till attonde timme. I allvarliga eller
akuta fall kan du f en intravends infusion med 10 internationella ‘enheter per kilo kroppsvikt i 500 ml
0,9 % w/v koksaltlosning av din ldkare eller sjukskoterska under en sextimmarsperiod.

Kontakta din lékare eller sjukskdterska om du har nagra fradgor om ditt behandlingsprogram. Tala med
din ldkare eller med apoteket om du upplever att effekten av. FORCALTONIN ér for stark eller svag.

Behandlingens liingd

Din respons pé behandlingen ar det som avgor undet hur lang tid du kommer att fi FORCALTONIN.
Din kropps respons pa behandlingen kommer att testas regelbundet, och din likare kommer att avgora
om du ska kvarsta pa behandling samt vilken dos soem ska ges.

Kontakta din lékare eller sjukskoterska om duhar.nagra fragor om langden pa ditt
behandlingsprogram. Det &r ocksa viktigt att.du talar med din ldkare om du upplever att effekten av
FORCALTONIN minskar eller att behandlingen inte lingre har ndgra positiva effekter. Andra aldrig
doseringen sjélv, och upphdr aldrig med injektionerna utan att forst ha radgjort med

din lakare.

Om du anvinder mera FORCALTONIN iin vad du borde:
Det &r ytterst osannolikt att ndgra.allvarliga effekter uppstér, om du eller din lékare av misstag skulle
injicera en storre dos FORCALTONIN én vad som rekommenderas.

Om du har glomt att ta FORCALTONIN:

Om du glommer bort att injicera medicinen vid rétt tidpunkt ska du injicera sa fort du kommer ihag
det, savida det inte nistan'blivit dags for nista dos. I sé fall ska du vénta tills det dr dags att injicera
nista dos och ddrefter fortsitta som tidigare. Ta aldrig dubbel dos for att ersitta en missad dos.
Meddela din ldkare sa fort som mojligt om du missat en dos FORCALTONIN.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
I likhet-med‘alla mediciner kan FORCALTONIN ha biverkningar.
Diskutera de méjliga oonskade biverkningarna med din ldkare som kan upplysa dig om behandlingens

for- och nackdelar. Vissa odnskade effekter kommer att upphdra utan behandling, men andra kan
krava ldkarvard. Om du upplever ndgon av nedanstdende effekter ska du omedelbart meddela ldkare
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eller sjukskdterska.

Den enda allvarliga oonskade effekt som rapporterats for patienter som genomgatt behandling med
lax-kalcitonin &r allergisk reaktion. Foljande dr exempel pé allvarliga allergiska reaktioner pa
laxkalcitonin:

 andningssvarigheter (bronkospasm)
* svullen tunga eller hals
« anafylaktisk chock (en mycket allvarlig typ av allergisk reaktion)

Sadana allergiska reaktioner har endast observerats i ett fatal fall, och anafylaktisk chock, som &r den
mest extrema formen, dr mycket sdllsynt. Allvarliga allergiska reaktioner kraver akutbehandling.
Meddela din ldkare omedelbart om nagon av ovanstaende effekter skulle uppsta. Han eller hon
kommer att vidta nédviandiga atgéarder.

Uppskattningsvis 10 procent av de patienter som behandlas med lax-kalcitonin upplever illamaende,
som i vissa fall kan ge upphov till krikningar. Denna odnskade biverkningwupptréder oftast i borjan av
behandlingen och brukar mildras eller till och med upphéra under.behandlingens gang. Effekten kan
ocksa upphora om dosen minskas.

Vi har fatt sporadiska rapporter om hudirritation vid eller runt injektionsstillet for de patienter som
behandlats med lax-kalcitonin. Dessa symptom forsvinner av sig sjdlva och kréver inte
specialbehandling. Vi rekommenderar att du for att slippa obehag inte injicerar medicinen pa exakt
samma stélle vid varje anviandningstillfalle.

Det har noterats att rodnad i ansikte och pa handerna kan uppsta. Denna effekt forsvinner ocksa med
tiden, normalt sett under behandlingens forsta eller andra vecka.

Andra eventuella, men mindre vanliga o6nskade.effekter &r:

* hudutslag

* diures (6kad urinproduktion)
e diarré

* metallsmak i munnen

o yrsel

Samtliga av dessa oonskade effekter'dr milda och upptrider endast i enskilda fall. De flesta effekterna
ar kortvariga och forsvinner av sig sjélva. Kvardrojande effekter kan behandlas av din ldkare om de
skulle framhérda.

I likhet med alla mediciner kan FORCALTONIN ha odnskade effekter som dr mycket sillsynta. Om
du upplever nagra odnskade effekter som inte nimns i denna broschyr, eller ndgon foréndring av ditt
hilsotillstind medan du behandlas med medicinen ska du meddela likare, sjukskdoterska eller
apoteket.

5. FORVARING FORCALTONIN

Forvara alla mediciner utom synhall och rackhall for barn.

Forvarasi ett kylskap (2°C — 8°C). Far ¢j frysas.

Vi rekommenderar att ampullen forvaras i nedre delen av kylskapsdorren, for att forhindra att
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16sningen fryser. Om 16sningen skulle frysa maste ampullen kasseras.

Efter att en ampull har 6ppnats méste produkten anvindas omedelbart. All oanvind produkt maste
kasseras.

Fér ej anvindas efter utgangsdatum vilket finns angivet pd ampullen och férpackningen. Forcaltonin
far inte anvédndas om 16sningen inte &r fullstandigt klar och farglos.

Denna bipacksedeln godkéndes senast den {datum}

<
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