CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CALCITONIN 100 JELFA, 100 IU/ml, ptyn do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 ml ptynu do wstrzykiwan zawiera 100 IU kalcytoniny tososiowej (Calcitoninum salmonis).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn do wstrzykiwan
Klarowny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie nagtej utracie masy kostnej w wyniku unieruchomienia, np. u pacjentow ze swiezymi
ztamaniami w nastgpstwie osteoporozy.

Leczenie choroby Pageta, jedynie u pacjentow, ktorzy nie reagujg na alternatywne sposoby leczenia lub
dla ktorych alternatywne sposoby leczenia nie sa mozliwe, np. u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek.

Leczenie hiperkalcemii w przebiegu nowotworu ztosliwego.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Poniewaz istniejg dowody na zwiekszone ryzyko wystgpienia nowotworu przy dtugotrwatym stosowaniu
kalcytoniny, nalezy maksymalnie ograniczy¢ czas leczenia we wszystkich wskazaniach a podawang dawke
obnizy¢ do skutecznego minimum (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Zapobieganie nagfej utracie masy kostnej w wyniku unieruchomienia, np. u pacjentow ze swiezymi
ztamaniami w nastepstwie osteoporozy:

zalecane dawkowanie to 100 IU na dobe lub 50 IU dwa razy na dobe podskornie lub domigsniowo.
Woraz z rozpoczegciem uruchamiania pacjenta, dawke mozna zmniejszy¢ do 50 1U.

Leczenie powinno trwac 2 tygodnie i nie nalezy go przedluza¢ wigcej niz do 4 tygodni ze wzgledu na
zwiazek migdzy zwigkszonym ryzykiem wystgpienia nowotworow ztosliwych a dtugotrwatym
stosowaniem kalcytoniny.

Choroba Pageta:

zalecane dawkowanie to 100 U na dobe, podskoérnie lub domigs$niowo;

minimalna dawka, po ktorej uzyskano poprawe kliniczna i poprawe wynikow biochemicznych, wynosi 50
IU trzy razy w tygodniu.

Dawkowanie nalezy dostosowac indywidualnie do potrzeb pacjenta. Leczenie nalezy przerwaé po
uzyskaniu reakcji na leczenie i po ustgpieniu objawow. Z uwagi na istnienie dowodow na zwickszone
ryzyko wystgpienia nowotworu przy dtugotrwatym stosowaniu kalcytoniny, czas trwania leczenia zwykle
nie powinien przekracza¢ 3 miesiecy. W wyjatkowych okolicznosciach, np. u pacjentow zagrozonych
ztamaniami patologicznymi, leczenie mozna przedtuzy¢ maksymalnie do 6 miesiecy.



Ponowne okresowe leczenie u tych pacjentéw mozna rozwaza¢ tylko po wzigciu pod uwage potencjalnych
korzysci oraz ryzyka wystapienia nowotworu w przypadku dtugotrwatego stosowania kalcytoniny (patrz
punkt 4.4).

W leczeniu poza szpitalem stosuje sie podawanie podskorne.

Dziatanie kalcytoniny mozna monitorowac poprzez pomiar odpowiednich markeréw przebudowy kosci,
takich jak stezenie fosfatazy alkalicznej w surowicy, czy tez stezenie hydroksyproliny lub
deoksypirydynoliny w moczu. W czasie dluzszego leczenia dawke nalezy modyfikowac w zaleznosci od
aktywnosci fosfatazy alkalicznej.

W leczeniu hiperkalcemii:
zalecane dawkowanie to 100 IU co 6 do 8 godzin, we wstrzyknieciu domiesniowym lub podskornie.
W niektorych przypadkach lek mozna podawaé we wstrzyknieciu dozylnym.

Jezeli objeto$¢ podawanego jednorazowo produktu leczniczego Calcitonin 100 Jelfa przekracza 2 ml,
zaleca si¢ podanie domigsniowe oraz zmienianie miejsca podania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng (syntetyczng kalcytonine tososiowg) lub na ktorgkolwiek substancije
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Podanie kalcytoniny moze powodowac¢ wystapienie tezyczki spowodowanej hipokalcemia. Dlatego
w kazdym przypadku, szczegdlnie przy pierwszym podaniu kalcytoniny, nalezy mie¢ do dyspozycji
preparaty wapnia do podania parenteralnego.

Zaleca si¢ okresowe wykonanie badan osadu moczu u pacjentow, u ktorych stosuje si¢ kalcytoning
dhugotrwale.

U o0s6b ze sktonnoscig do odczynow alergicznych (atopowych) zaleca si¢ wykonanie proby
uczuleniowej na kalcytoning tososiowa.

Do wykonania proby uczuleniowej, z amputki Calcitonin 100 Jelfa pobiera si¢ 0,1 ml ptynu

(10 1U kalcytoniny tososiowej) do malej strzykawki (tuberkulinéwki) i pobrang ilo$¢ rozciencza si¢
roztworem chlorku sodu 0,9% do wstrzykiwan, do objetosci 1 ml. Po doktadnym wymieszaniu usuwa si¢
ze strzykawki 0,9 ml roztworu i pozostawia si¢ 0,1 ml (okoto 1 1U roztworu kalcytoniny tososiowej),
ktory podaje sie §rodskornie na wewnetrznej powierzchni przedramienia. Po 15 minutach obserwuje
si¢ miejsce wstrzykniecia. Wystapienie rumienia lub zaczerwienionej pregi wskazuje na odczyn
dodatni.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci z powodu braku doswiadczenia klinicznego.

Osoby w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie obserwowano specyficznych réznic w tolerancji na produkt
leczniczy w poréwnaniu z innymi grupami pacjentow.

Analiza randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych przeprowadzonych u pacjentow

z zapaleniem kosci i stawow oraz z osteoporoza wykazaty, ze Kalcytonina ma zwigzek ze statystycznie
istotnym zwigkszeniem ryzyka zachorowania na nowotwor, w porownaniu z pacjentami

otrzymujacymi placebo. Badania te wykazaty zwigkszenie bezwzglednego ryzyka wystapienia nowotworu
u pacjentow leczonych kalcytoning w poréwnaniu z placebo, ktore wahalo si¢ pomiedzy

0,7% a 2,4% w dlugotrwatlej terapii. W badaniach tych pacjenci byli leczeni doustnymi lub donosowymi
postaciami leku, jednak jest prawdopodobne, ze zwickszone ryzyko dotyczy rowniez kalcytoniny
stosowanej podskornie, domigsniowo lub dozylnie, szczegdlnie w dlugotrwatym stosowaniu, gdyz
ogolnoustrojowa ekspozycja na kalcytoning u tych pacjentow wydaje si¢ by¢ wieksza niz w przypadku
innych postaci tego leku.

Informacje dotyczgce substancji pomocniczych



Produkt leczniczy Calcitonin 100 Jelfa zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w ampulce, to znaczy
produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentow z nieprawidtowo wysokim metabolizmem kosci, zwlaszcza na poczatku leczenia, Stezenie
wapnia w surowicy krwi moze okresowo by¢ mniejsze niz stezenia zwykle wystepujace po zastosowaniu
kalcytoniny. Efekt ten jest stabszy, kiedy aktywno$¢ osteoklastow jest zahamowana. Szczegélnie nalezy
zwrdci¢ uwage na pacjentdOw przyjmujacych rownoczesnie z kalcytoning glikozydy nasercowe lub leki
blokujace kanaty wapniowe. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek tych lekow, poniewaz ich dziatanie
moze si¢ zmienia¢ pod wptywem zmian stezenia elektrolitow w komorce.

Zastosowanie kalcytoniny rownoczes$nie z bisfosfonianami moze nasili¢ dziatanie kalcytoniny obnizajace
stezenie wapnia.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Calcitonin 100 Jelfa kobietom w cigzy, poniewaz nie

przeprowadzono odpowiednich badan u ludzi. Jednak badania na zwierzgtach wykazaty, ze kalcytonina
tososiowa nie wykazuje dziatania embriotoksycznego i teratogennego. Wykazano, ze kalcytonina nie
przenika przez barier¢ tozyskowa u zwierzat.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy kalcytonina przenika do mleka. Nie zaleca sie karmienia piersig

w czasie stosowania produktu leczniczego Calcitonin 100 Jelfa.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Calcitonin 100 Jelfa moze spowodowaé zawroty gtowy (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane), ktore
moga wptywaé na sprawno$¢ pacjenta. Nalezy ostrzec pacjenta o mozliwosci wystapienia zawrotow
glowy. W takim przypadku pacjent nie moze prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. U osob

ze sktonno$cig do hipokalcemii moze wystapi¢ okresowe ograniczenie sprawnosci fizyczne;j.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowano zaleznie od uktadu, ktorego dotycza, oraz czestosSci wystgpowania:
bardzo czgsto: > 1/10;

czesto: > 1/100 do < 1/10;

niezbyt czesto: > 1/1000 do < 1/100;

rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000;

bardzo rzadko: < 1/10 000,

nie znana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych)>

W poczatkowym okresie leczenia moga wystapic:

Zaburzenia Zolgdka i jelit: nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, biegunki, pogorszenie apetytu, nietypowy
smak w ustach;

zaburzenia nerek i drog moczowych: zwigkszona czgsto$¢ oddawania moczu;

Zaburzenia uktadu nerwowego: bdle i zawroty glowy;

zaburzenia naczyniowe: napadowe zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca;

zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej: bole migséni, bole stawow.

Objawy te zwykle ustepujg podczas dlugotrwalego stosowania leku.

Sporadycznie zgtaszano nastepujace reakcje typu anafilaktoidalnego:

zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: trudnosci w oddychaniu, bél lub ucisk w
klatce piersiowej;

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

zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka skorna lub pokrzywka;



zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania. zaczerwienienie, bolesnos¢ i obrzgk lub wyzsza temperatura
w miejscu wstrzyknigcia.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby po wystgpieniu jednego z tych objawoéw natychmiast zglosit sie
do lekarza.

Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy):
czesto - nowotwor ztosliwy (przy dhugotrwatym stosowaniu).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych

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

4.9 Przedawkowanie

Po podskérnym podaniu kalcytoniny w dawce 1000 1U stwierdzono wystepowanie nudnosci
1 wymiotow. Po zastosowaniu 32 1U/kg mc. na dobg przez 2 kolejne dni nie stwierdzono innych
objawow dziatania niepozadanego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: leki hormonalne do stosowania wewngtrznego, preparaty kalcytoniny,

kod ATC: HO5BAO1.

Syntetyczna kalcytonina tososiowa dziata podobnie jak kalcytonina wytwarzana u ludzi, lecz wykazuje
10-krotnie silniejsze dziatanie od kalcytoniny ludzkiej.

Mechanizm dziatania
Kalcytonina hamuje uwalnianie wapnia z kosci przez zmniejszenie aktywnosci osteoklastow oraz przez
zmniejszenie liczby osteoklastéw na skutek hamowania przeksztatcania preosteoklastow w osteoklasty.

Dziatanie farmakodynamiczne

Zmniejsza stezenie wapnia we krwi u 0s6b z hiperkalcemia. Sprzyja odktadaniu wapnia

w kosciach. Utatwia mineralizacje kosci i chrzastki; hamuje demineralizacje kosci w stanach
unieruchomienia i podczas stosowania glikokortykosteroidow oraz przyspiesza gojenie sie ztaman
kosci; zwieksza w nerkach wydalanie wapnia, magnezu, sodu, potasu, chloru, wody i CAMP;
zmniejsza resorpcje zwrotna fosforandéw, pobudza wytwarzanie kalcytriolu przez nerki. Kalcytonina
zmniejsza wydzielanie kwasu solnego, pepsyny i enzymoéw trzustkowych w przewodzie pokarmowym.
W osrodkowym uktadzie nerwowym wywiera dziatanie przeciwbolowe poprzez wzrost stezenia
beta-endorfin, bezposrednie dziatanie na receptory OUN i wptyw na transport btonowy wapnia

w neuronach.

Stosowana jest w stanach chorobowych przebiegajacych z bolami kosci. Dziatanie przeciwbolowe wigze
si¢ rowniez z dziataniem przeciwzapalnym, bedacym wynikiem zahamowania syntezy prostaglandyn oraz
posredniego dziatania na stan naczyn i przebudowe kosci.


https://secure-web.cisco.com/13e9TlJZEcqQfabIBS3DQUkay1gF1Nx1CWO1brz_mmUUyCGl-At6J2eL3FWkoJQLy7vDdVj7IURRbaV1cw6j7ulpZxpdJeNCrSkTaJVnwh3CYs8R8ChyEE47zYyDie21N-p1eMU7SiPRdQ3XbCzIFfKKv6ExKnIvMCc0UkLPYt5ua5at53RV3vjZjzd1c7yFKFhvzN3UFIKkNZD9hYBrwBisPKkvhlSZwgyTd7aVh7nPypz3C_rrJtebLVM9Ri-8U4Vge-lVPlPM4ItOQiy49s24K2HU9ZPhEXoRVWwbRP8fIiv_GWi-c0bW6B2Dg2zbfTOvPr0ARg7ALZdfkW8_7-A/https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym lub domigéniowym maksymalne dziatanie hipokalcemiczne wystepuje po okoto 2
godzinach i utrzymuje sie zwykle przez 6 — 8 godzin. Po podaniu pojedynczej dawki, okres pottrwania
kalcytoniny tososiowej w osoczu wynosi okoto 80 minut.

Metabolizm

Kalcytonina tososiowa podana podskérnie lub domigsniowo jest metabolizowana do mniejszych
fragmentow biatkowych gtownie w nerkach, a w mniejszej ilosci we krwi i w obrebie tkanek
obwodowych. Rozktad kalcytoniny tososiowej nastgpuje wolniej niz kalcytoniny ludzkiej.

Eliminacja

Metabolity kalcytoniny sa wydalane do moczu. Tylko 0,1% podanej dawki kalcytoniny jest wydalane

Z moczem w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Standardowe badania toksycznosci przewlektej, toksycznego wptywu na zdolnosci rozrodcze, jak
rowniez mutagennego i rakotworczego dziatania kalcytoniny przeprowadzono na zwierzetach
doswiadczalnych. Niewielka toksycznos¢ wynika z dziatania farmakologicznego kalcytoniny
tososiowej. Kalcytonina tososiowa nie ma dziatania embriotoksycznego, teratogennego ani
mutagennego. Badania toksycznosci i rakotworczych wiasciwosci wykazaty, ze kalcytonina tososiowa
zwieksza czestos¢ wystepowania guzow przysadki u szczurow, ktorym podawano dawki mnigjsze niz te
stosowane w praktyce klinicznej. Jednakze, dalsze badania przedkliniczne, zwtaszcza dziatania
rakotworczego u myszy, w ktorych maksymalna dawka badanej substancji byta okoto 760 razy wigksza
niz dawka 50 IU stosowana u ludzi, wykazaty, ze wywotywanie guzow przysadki przez kalcytoning
tososiows jest specyficzne dla szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu octan trojwodny

Kwas octowy lodowaty

Woda do wstrzykiwan

Azot (do wypelnienia wolnej przestrzeni nad roztworem)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostreznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Produkt leczniczy produkowany na licencji firmy PolyPeptide 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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 07.12.1998 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia 30.10.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



