CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CALCITONIN 100 JELFA, 100 j.m./ml, plyn do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

I mi plynu do wstrzykiwan zawiera 100 .. kaleytoniny lososiowej (Caleitoninm salmonis).
Pelny wykaz substancii pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn do wstrzykiwan.
Klarewny plvn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Choroba Pageta.
Hiperkalcemia.

Ostecporoza pomenopauzalna.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Choroba Pageta

Zaleca sig rozpoczecie leczenia od podania 100 j.m./dobe kalcytoniny lososiowej podskornie hub
domigdniowa.

W leczeniu poza szpitalem stosuje si¢ podawanie podskorne.

Zaleca si¢ monitorowanie dziatania preparatu Caleitonin 100 Jelfa poprzez ocene kiiniczna objawdw
choroby 1 okresowe oznaczanie aktywnoscei fosfatazy alkalicznej w surowicy krwi i iloset
hydroksyproliny w moczu dobowym. W czasie dluzszego leczenia dawke nalezy modyilkowad

w zaleznoscel od aktywnosci fosfatazy alkalicznej.

Hiperkalcemia

Leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od podawania kaleytoniny lososiowej podskornie fub domiesniowo

w dawcee 4 j.m./kg me. co 12 godzin.

Jezeli w ciggu 1-2 dni nie uzyska si¢ zadowalajacych wynikéw leczenia, dawke moina zwiekszyé do

8 j.m/kg me. 1 podawac réwniez co 12 godzin.

Jezeli w ciagu nastepnych 1-2 dnli leczenia nie uzyskuje sie zadowalajacych wynikdw, mozna stosowad
maksymainie dawke 8 j.um/kg me. co 6 godzin,

OUstegporoza pomencpauzalna
Leczenie rozpoczyna sie zwykle od podawania podskomie lub domiesniowo 100 j.m. kalevtoniny
lososiowe] na dobe.

Lekarz moze dodatkowo zaleci¢ pacjentowi stosowanie witaminy D (400 i.n1. na dobe) oraz
preparatow wapnia (zwykle 1.5 g weglanu wapnia na dobe).

Minimalna dawka kalcytoniny w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej nie zostata ustalona. W celu
okresienia minimalnej dawki skutecznej. nalezy u pacjenta wykonywad okresowo ocene wskaznikow
resorpeii koscl (pomiar w moczu porannym stosunku hydroksyproliny do kreatyniny} i oznaczaé
gestos¢ mineralna koscl.

Jezeli objetos¢ podawanego jednorazowo preparatu Caleitonin 100 Jelfa przekracza
stosowanie domiesniowe 1 zmienianie miegjsca podania. it




4.3 Przeciwwskazania
Nadwraziiwo$¢ na syntetyczna kalevtoning lososiowa lub inne skladniki preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podanie kalcvioniny moze powodowad wystapienie tezyezki spowodowanej hipokalcemia. Dlatego
w Kazdym przypadku, szczegolnie przy pierwszym podaniu kalcytoniny, trzeba mied do dyspozyeji
preparat wapnia do podania parenterainego.

Zaleca sie okresowe wykonanie badah osadu moczu u pacjentow, u ktoryeh stosuje sie kaleyloning
dlugotrwale,

U osob ze sklonnoscia do odezyndéw alergicznych (atopowych) zaleca si¢ wykonanie proby
uczuleniowej na kalevtoning lososiowa,

Do wykonania proby uczuleniowei pobiera sie z ampulki Caleitonin 100 Jelta 0,1 m] plynu

(10 j.m. kalcytoniny tososiowej) do matej strzykawki (tuberkulindwki) i pobrana ilo$é rozeiencza sie
0.9% stervinym roztworem NaCl do objetosci 1 ml Po dokiadaym wymieszaniu, usuwa sie ze
strzykawki 0.9 ml roztworu 1 pozostawia sie 0,1 mi (okolo 1 j.m.} roztworu kaleytoniny lososiowe;,
ktory podaje sig srodskomie na wewnetrznej powierzehni przedrantienia. Po 13 minutach obserwuje
sig migjsee wstrzykniecia. Wysigpienie rumienia lub zaczerwieniongj pregi wskazuje na odezyn
dodatni.

Stayowanic n d-ieci

Nig zaleca si¢ stosowania preparatow u dzieci z powodu braku doswiadezenia klinicznego.
Stovowunic v osdbw podeszhvm wicku

U pacjentow w podeszlym wieku nie zaobserwowano specjalnych roznic w tolerancji na preparaty
W pordwnaniu z innymi grupami pacjentow,

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Stezenie wapnia w surowicy krwi moze zostad przemijajaco zmniejszone w pordwnaniu do stezenia
zwykie wystepujacego po zastosowaniu kaleytoniny, zwthaszeza na poczatku leczenia u pacjentow

z nieprawidiowo wysokim metabolizmem kosci, Dzialanic 10 jest zmmiejszone, kiedy aktywnoéé
ostecklastow jest zahamowana. Szezegolnie nalezy zwrdei uwage na pacjentdw przyjinujacych
rownoczessie z kaleytoning glikozydy nasercowe lub leki blokutace kanaly wapniowe. Moze by¢
konieczna modyiikacja dawek tych lekow, poniewaz ich dziatanie moze sie zmienia¢ pod wplvwem
Zmian stezenia elektrolitéw w koméree.

Zastosowanie kalcytoniny rownoczesnie z bisfosfonianami moze nasilié dziatanie kaleytoniny
obnizajace stezenie wapnia.

4.6 Cigza i laktacja

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Calcitonin 100 Jelfa kobictom cigzamym oraz w okresie laktacji.
poniewaz nie przeprowadzono badan u kobiet w ciazy i karmiacych piersia. Jednakze badania na
zwierzetach wykazaly, ze kalcytonina tososiowa nie wykazuje dzialania embriotoksycznego

t teratogennego. Wykazano, ze kalcytonina nie przenika przez bariere fozyskowa u zwierzat. Nie
wiadomo, czy kalcytonina jest wydzielana do mleka kobiet. Nie zaleca sic zatem karmienia piersia

w czasle stosowania preparatu Caleitonin 100 Jelfa.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat Calcitonin 100 Jelta moze spowodowaé zawroty glowy (patrz punkt 4.8 Dzialania
niepozgdane), ktore moga spowolni¢ reakeje pacjenta. Nalezy zatem ostrzec pacjenta o mozliwosci
wystapicnia zawrotow glowy. w przypadku ktoryeh nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych
i obslugiwac urzadzen mechanicznych w ruchu. U 0sob ze sklonnoscia do hipokalcemii moze
wystapi¢ okresowe ograniczenie sprawnosci fizyczne.

4.8 Dzialania niepozadane

W poczatkewym okresie leczenia moga wystapic:
Zaburzenia zoladka i jelit

nudnosci, wymioty. bole brzucha, biegunki, pogorszenie apetytu, nietypowy smak
Zaburzenia nerek i drog moczowych
zwickszona czestos¢ oddawania moczil.




Zaburzeniz ukladu nerwowego

bole 1 zawroty glowy.

Zaburzenia naczyniowe

napadowe zaczerwienienie twarzy z uczuclem gorica.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe 1 tkanki laczoej

bole migsnmowe, bole stawowe.

Objawy te zwykle ustepuja podezas dlugotrwalego stosowania leku.

Sporadycznie donoszone o nastepujgeych reakejach typu anafilaktoidalnego:
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia

trudnosci w oddychaniu, bal tub ucisk w klatee piersiowej.

Zaburzenia naczyniowe

obrzek twarzy, oczu, warg, jezyka lub gardla.

Zaburzenia skory 1 tkanki podskdme;j

wysypka skorna lub pokrzywka,

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

zaczerwienienie, bolesnos¢ i obrzek lub wyzsza temperatura w micjscu wsirzykniecia.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby po wystapieniu jednego z tych objawdw natychmiast zglosil sie
do lekarza,

4.9 Przedawkowanie
Po podskérnym podaniu kaleytoniny w dawce 1000 j.m. stwierdzono wystepowanie nudnoéci

i wymiotow. Po zastosowaniu 32 j.m./kg me. na dobg przez 2 kolejne dni nie stwierdzono innych
objawow dzialania niepozadanego.

5. WLASCYWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczaa: leki hormonalne do stosowania wewnetrznego, preparaty kaleytoniny

Kod ATC: HO5 BA 01

Syntetyczna kaleytomna lososiowa dziala podobnie jak kaleytonina wytwarzana u ludzi i wykazuje
[0-krotnie siiniejsze dziatanie od kaleytoniny ludzkiej.

Kaicytonina hamuje uwalmanie wapnia z kosei przez zmnigjszenie aktyvwnosci osteoklastow oraz
przez zmniejszenie liczby osteoklastow na skutek hamowania przeksztalcania preosteoklastéw

w osteoklasty. Zmniejsza stezenie wapnia we krwi u 0s0b z hiperkalcemia. Sprzyja odkladaniu wapnia
w kosciach. Ulatwia mineralizacje kosci 1 chrzastki; hamuje demineralizacje kosei w stanach
unieruchomienia i podezas stosowania glikokortykosteroidow oraz przyspiesza gojenie sie ziaman
kosci; zwigksza w nerkach wydalanie wapnia, magnezu, sodu, potasu, chloru, wody i cAMP;
zmniejsza resorpeje zwrotng tfosforandw, pobudza nerkowa produkcje kaleytriolu. W przewodzie
pokarmowym kalcytonina zmniejsza wydzielanie kwasu solnego, pepsyny i enzymow trzustkowych.
W osrodkowym ukladzie nerwowym wywiera dzialanie przeciwbélowe poprzez wzrost stezenia beta-
endorfin, bezposrednie dzialanie na receptory o.un. i wplyw na transport blonowy wapnia

w neuronach. Stosowana jest dlatego w stanach chorobowych przebiegajacych z balami kosci.
Dziatanie przeciwbdlowe wiaze sie réwniez z dzialaniem przeciwzapalnym, bedacym wynikiem
zahamowania syntezy prostaglandyn oraz posredniego dziatania na stan naczyn i przebudowe kosci,

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyezne
Kaleytonina lososiowa podana podskornie lub domigéniowa jest metabolizowana do mniejszych
fragmentow biatkowych gtéwnie w nerkach, a w mniejszej ilosci we krwi i w obrebie tkanek
obwodowych. Rozklad kaleytoniny fososiowej nastepuje wolniej niz kalcytoniny ludzkiej. Metabolity
kalcytoniny sa wydalane do moczu. Tylko 0.1% podanej dawki kalcytoniny jest wydalane z moczem
w postaci niezmienionej. Po podaniu podskdrnym lub domigsniowym maksymalne dziatanie
hipokalcemiczne wystepuje po okolo 2 godzinach i utrzymuje sie zwykle przez 6 - 8 godzin. Po
podaniu pojedynczej dawki, okres poltrwania (1 +.) kaleytoniny lososiowej z osocz
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwic

Standardowe badania toksycznodci przewleklej, toksycznego wplywu na zdolnosci rozrodeze, jak
rowniez mutagennego i rakotworczego dziatania leku przeprowadzono na zwierzetach
doswiadezalnyeh. Niewielka toksycznosé leku wynika z dzialania farmakologicznego kalcytoniny
lososiowe). Kaloyionina fososiowa nie ma dzialania embriotoksycznego, teratogennego oraz
mutagennego. Badania toksyeznosci 1 rakotwarczych wlasciwoscel preparatu wykazaly. Zze kaleytonina
tososiowa zwieksza czestose wystepowania guzow przysadki u szezurdw, ktdrym podawano dawki
mnigjsze niz te stosowane w praktyce kliniczngj. Jednakze, dalsze badania przedkliniczne, zwlaszeza
dzialania rakotworczego u myszy, w ktoryeh maksymalna dawka badanej substancii byla okolo

760 razy wigksza niz dawka 50 j.m. stosowana u ludzi, wykazaly, ze wywolywanie guzdw przysadki
mzez kaleytoning lososiowa jest wiasciwe dla szczurow,

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chiorek, sodu octan trojwodny, kwas octowy lodowaty, woda do wstrzykiwan, azot (do

wypelnienia wolne] przestrzent nad roztworem).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyezne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoséci
2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywad w loddwcee (2°C — 8°C).

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulki ze szkla bezbarwnego typu I w tekturowym pudetku. Tekturowe pudetko zawiera 5 ampulek

po 1 mi plynu do wstrzyvkiwan wraz z ulotka informacyjnag dla pacjenta.

6.6 Szezegolne srodki ostroznosci dotyezice usuwania

Brak szezegdlnyeh wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

ut. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora

Preparat produkowany na licencji firmy Poly Peptide Laboratories A/S Dania.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8084

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07121098 1./ 23.02.2004 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESC!OWEJ ZMIANY TEKSTU
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