Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CALCITONIN 100 JELFA, 100 1U/ml, ptyn do wstrzykiwan
(Calcitoninum salmonis)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Calcitonin 100 Jelfa i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcitonin 100 Jelfa
Jak stosowac lek Calcitonin 100 Jelfa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Calcitonin 100 Jelfa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BRI

1. Co to jest lek Calcitonin 100 Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje

Wskazania do stosowania leku Calcitonin 100 Jelfa:

- zapobieganie utracie masy kostnej u pacjentow, ktorzy zostali nagle unieruchomieni, np. z powodu
zlamania;

- leczenie choroby Pageta u pacjentow, ktorzy nie moga stosowac innego leczenia, np. u pacjentow

z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Choroba Pageta jest powoli postepujaca choroba, ktéra moze
powodowa¢ zmiany w wielkosci i ksztatcie pewnych kosci;

- leczenie wysokiego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia), spowodowanego nowotworem
Zto$liwym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcitonin 100 Jelfa

Kiedy nie stosowaé leku Calcitonin 100 Jelfa:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng (kalcytonina) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent ma stwierdzone uczulenie na mieso tososia lub biatko;

- W Ciazy;

- podczas karmienia piersia.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Calcitonin 100 Jelfa nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Podanie kalcytoniny moze powodowa¢é wystapienie tezyczki spowodowanej hipokalcemiag
(zmniejszeniem stgzenia wapnia w krwi). Dlatego w kazdym przypadku, szczegolnie przy pierwszym
podaniu kalcytoniny, trzeba mie¢ do dyspozycji preparaty wapnia do wstrzykiwan, gdyz moze by¢
konieczne ich podanie.

Zaleca sie okresowe wykonanie badan osadu moczu u pacjentow, u ktorych kalcytonine stosuje sie
dtugotrwale.




Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta zdiagnozowano nowotwor ztosliwy (rak). W badaniach
klinicznych u pacjentoéw stosujacych kalcytoning w leczeniu osteoporozy oraz zapalenia Kosci | Stawow
wykazano zwiekszone ryzyko zachorowania na nowotwor ztosliwy w nastepstwie diugotrwatego
leczenia. Lekarz zadecyduje czy stosowanie kalcytoniny jest odpowiednim leczeniem dla pacjenta

i jak dtugo powinno ono trwac.

Dzieci i mlodziez
Leku Calcitonin 100 Jelfa nie nalezy stosowac¢ u dzieci.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku (ponad 65 lat) nie obserwowano specyficznych roznic w tolerancji na
lek, w poréwnaniu z innymi grupami pacjentow.

Lek Calcitonin 100 Jelfa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Podczas leczenia nie nalezy stosowac¢ innych lekow bez zgody lekarza.

Szczegolnie istotne jest poinformowanie lekarza o stosowaniu nastgpujacych lekow hamujacych
zaburzenia rytmu serca:

- glikozydy nasercowe, np. digoksyna;

- antagonisci wapnia, leki blokujace kanaty wapniowe, np. amlodypina.

Réwnoczesne stosowanie kalcytoniny z lekami zawierajgcymi kwas alendronowy (bifosfoniany) moze
nasila¢ dziatanie kalcytoniny obnizajace st¢zenie wapnia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Calcitonin 100 Jelfa nie wptywa na sprawnos¢ psychofizyczng, zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwanie maszyn.

Bezposrednio po wstrzyknigciu moga jednak wystapic¢ zawroty gtowy. Nie nalezy wtedy prowadzié¢
pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Calcitonin 100 Jelfa zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w ampuice, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Calcitonin 100 Jelfa

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podczas leczenia nalezy przestrzega¢ zalecen dietetycznych, jezeli lekarz je zaleci. Podczas stosowania
tego leku w leczeniu osteoporozy, lekarz moze dodatkowo zaleci¢ stosowanie witaminy D

i leki uzupetniajace wapn lub diet¢ bogatg w wapn. Jednakze w przypadku hiperkalcemii lekarz moze
zaleci¢ diete z ograniczeniem wapnia. Nalezy starannie przestrzega¢ otrzymywanych zalecen.

Sposbéb podawania

Lek wstrzykuje si¢ podskornie lub domiesniowo. Jezeli objetos¢ podawana jednorazowo przekracza 2 ml,
zaleca si¢ stosowanie domigsniowe i zmienianie miejsca podania.

Aby unikna¢ reakcji alergicznej, szczegolnie, jezeli wczesniej zdarzaty si¢ uczulenia na biatko, lekarz
moze wykona¢ probe uczuleniowa na kalcytonine tososiows. Do wykonania proby uczulenioweyj,

z amputki Calcitonin 100 Jelfa pobiera si¢ 0,1 ml ptynu (10 1U kalcytoniny tososiowej) do matej




strzykawki i pobrang ilos¢ rozciencza si¢ roztworem chlorku sodu 0,9% do wstrzykiwan, do objgtosci
1 ml. Po doktadnym wymieszaniu, usuwa si¢ ze strzykawki 0,9 ml roztworu, a pozostate 0,1 ml (okoto
1 1U kalcytoniny) wstrzykuje si¢ srodskornie na wewnetrznej powierzchni przedramienia.

Po 15 minutach obserwuje sie miejsce wstrzyknigcia. Wystapienie rumienia lub zaczerwienionej pregi
wskazuje na odczyn dodatni.

Zalecana dawka
Lekarz ustali wtasciwa dawke oraz zadecyduje o czasie trwania leczenia kalcytoning w zaleznosci od
stanu zdrowia pacjenta.

Zwykle stosowane dawki to:

- W zapobieganiu utracie masy kostnej: 100 1U raz na dobe lub 50 IU dwa razy na dobe przez 2 do

4 tygodni, we wstrzyknigciu domigsniowym lub podskoérnie;

- w chorobie Pageta: 100 IU raz na dobe lub 50 IU dwa razy na dobe we wstrzyknieciu domiesniowym
lub podskornie, zazwyczaj do 3 miesigcy. W niektorych przypadkach lekarz moze podja¢ decyzje

0 przedtuzeniu leczenia do 6 miesiecy. W leczeniu poza szpitalem stosuje si¢ podawanie podskorne.
Lekarz bedzie monitorowat dziatanie leku Calcitonin 100 Jelfa poprzez oceng kliniczng objawow
choroby i okresowe oznaczanie aktywnosci fosfatazy alkalicznej w surowicy krwi i ilosci
hydroksyproliny w moczu dobowym. W czasie dtuzszego leczenia lekarz bedzie modyfikowat dawke
w zaleznosci od aktywnosci fosfatazy alkalicznej;

- W leczeniu wysokiego stezenia wapnia: 100 1U co 6 do 8 godzin, we wstrzyknieciu domiesniowym
lub podskaornie. W niektorych przypadkach lek mozna podawac we wstrzyknigciu dozylnym.

Jezeli objetos¢ podawanego jednorazowo leku Calcitonin 100 Jelfa przekracza 2 ml, zaleca sie
stosowanie domigsniowe i zmienianie miejsca podania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
- bardzo cze¢sto: (wystepuja u wigcej niz 1 osoby na 10);

- czgsto: (wystepuja u 1 do 10 0sob na 100);

- niezbyt czesto: (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1 000);

- rzadko: (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystgpuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W poczatkowym okresie leczenia moga wystapic:

zaburzenia zolgdka i jelit: nudnosci, wymioty, béle brzucha, biegunki, pogorszenie apetytu, nietypowy
smak w ustach;

zaburzenia uk/fadu nerwowego: bole i zawroty gtowy;

zaburzenia nerek i drég moczowych: zwigkszona czgstos¢ oddawania moczu;

zaburzenia naczyniowe: napadowe zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca;

zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki Zgcznej: bole miesni, bole stawow.

Objawy te zwykle ustepuja podczas dtugotrwatego stosowania leku.

Nowotwory tagodne, zloSliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy):
Czesto: nowotwor ztosliwy (w nastepstwie diugotrwatego leczenia).

Sporadycznie zgtaszano nastepujace reakcje typu anafilaktoidalnego:

zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: trudnosci w oddychaniu, bol lub ucisk
w Klatce piersiowej;

zaburzenia naczyniowe: obrzek twarzy, oczu, warg, jezyka lub gardia;

zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka skorna lub pokrzywka;



zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: zaczerwienienie, bolesnos¢ i obrzek lub wyzsza
temperatura w miejscu wstrzykniecia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa:_https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywag¢ lek Calcitonin 100 Jelfa

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym i dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Calcitonin 100 Jelfa po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po:
,» Lermin waznosci (EXP):”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak nalezy usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calcitonin 100 Jelfa

- Substancja czynna leku jest kalcytonina tososiowa 100 1U/ml.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu octan trojwodny, kwas octowy lodowaty, woda do
wstrzykiwan, azot (do wypetnienia wolnej przestrzeni nad roztworem).

Jak wyglada lek Calcitonin 100 Jelfa i co zawiera opakowanie

Amputki szklane z pomaranczowym paskiem, w tekturowym pudetku
5 amputek po 1 ml

Podmiot odpowiedzialny:

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca:

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow



Polska
Lek produkowany na licencji firmy PolyPeptide Laboratories A/S Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



