Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MIACALCIC NASAL 200, 200 j.m./dawke donosowa, aerozol donosowy
Calcitoninum salmonis

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Miacalcic Nasal 200 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miacalcic Nasal 200
3. Jak stosowac¢ lek Miacalcic Nasal 200

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Miacalcic Nasal 200

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Miacalcic Nasal 200 i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna preparatu Miacalcic Nasal 200 nalezy do grupy kalcytonin.

Kalcytonina jest hormonem wystgpujacym zaréwno w organizmie cztowieka, jak i zwierzat.
Kalcytonina reguluje stgzenie wapnia we krwi, jest stosowana w celu zahamowania utraty masy
kostnej. Prawdopodobnie pobudza proces tworzenia kosci.

Kalcytonina tososiowa, substancja czynna preparatu Miacalcic Nasal 200, jest szczeg6lnie silnie i
dtugo dziatajacg odmiang tego hormonu.

Miacalcic Nasal 200 stosuje sie w leczeniu osteoporozy (odwapnione i stabe kosci) u kobiet po
menopauzie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miacalcic Nasal 200

Kiedy nie stosowa¢ leku Miacalcic Nasal 200
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na syntetyczna kalcytoning tososiowa lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek ten zostat przepisany wylgcznie w celu leczenia konkretnych dolegliwos$ci. Nie wolno go
odstepowac innym osobom lub stosowa¢ w leczeniu innych schorzen. Nalezy poinformowac¢ lekarza o
wspotistniejagcych chorobach i przyjmowaniu innych lekow.

Nalezy poinformowac lekarza o wystgpowaniu w przesztosci reakcji alergicznych na ktorykolwiek ze
sktadnikow preparatu Miacalcic Nasal 200.
Lekarz zdecyduje czy przed zastosowaniem leku nalezy wykonac¢ alergiczne testy skorne.



Stosowanie u 0s6b w podesziym wieku
Nie ma szczegdlnych zalecen dotyczacych stosowania preparatu Miacalcic Nasal 200 u pacjentoéw w
podesztym wieku.

Dotyczy to rowniez pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby, chociaz nie
przeprowadzono ukierunkowanych badan w tych grupach pacjentow.

Dzieci
Preparatu Miacalcic Nasal 200 nie nalezy stosowaé u pacjentow W wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Miacalcic Nasal 200

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Nalezy koniecznie poinformowac lekarza o przyjmowaniu preparatow zawierajacych lit, gdyz moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki litu.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowa¢ leku Miacalcic Nasal 200 w czasie ciazy.
Nie nalezy stosowac¢ leku Miacalcic Nasal 200 w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Miacalcic Nasal 200 moze spowodowac uczucie zmeczenia, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia,
ktére moga spowolni¢ reakcje pacjenta. Pacjenci, u ktérych wystapia te objawy nie powinni prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Miacalcic Nasal 200
Kiedy i w jaki sposéb nalezy stosowaé Miacalcic Nasal 200?
Miacalcic Nasal 200 jest lekiem przeznaczonym tylko do stosowania donosowego. Lek nalezy

stosowac¢ kazdorazowo do innego otworu nosowego.

Opakowanie nie otwarte nalezy przechowywa¢ w lodowce. Przed pierwszym zastosowaniem nalezy
preparat ogrza¢ do temperatury pokojowe;j.



Instrukcja uzytkowania preparatu Miacalcic Nasal 200

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig niniejszej instrukcji
uzytkowania aerozolu donosowego.
Instrukcja objasnia:

o zjakich czg$ci sktada si¢ pojemnik aerozolu
donosowego,

e jak przygotowaé do uzycia nowy pojemnik
aerozolu donosowego,

o jak stosowac aerozol donosowy.

Czesci budowy pojemnika aerozolu donosowego

1. Kapturek ochronny:

W przypadku zablokowania si¢ rozpylacza,
mozna sprobowac¢ go odblokowac poprzez
silne nacis$nigcie dozownika; nie nalezy
stosowa¢ w tym celu ostro zakonczonych
przedmiotow, poniewaz moze to doprowadzi¢
do zniszczenia urzadzenia.

W przypadku nieprawidlowego
funkcjonowania rozpylacza aerozolu
donosowego nalezy go zwroci¢ do apteki.
Nigdy nie nalezy samodzielnie naprawia¢ lub
rozktadaé go na cze$ci, poniewaz moze to
spowodowac zmiang wielkosci dawki leku.

Lek nalezy dawkowa¢ doktadnie wedtug
zalecen lekarza.

Nalezy przechowac niniejsza ulotke, zeby w
razie potrzeby przeczytaC ja ponownie.

umozliwia

Hﬂ 1 utrzymanie w czystoSci koncowki

donosowe;j, stanowi
rozpylacza. Zawsze po zastosowaniu

ochrong

2 . . 4
— aerozolu donosowego nalezy natozy¢

kapturek ochronny.

2. Dysza rozpylajaca:

maty otwor,

przez ktory wydostaje si¢ na zewnatrz
leczniczy aerozol.

Koncéwka donosowa: czegs¢, ktora
umieszcza si¢ w nozdrzu.

Pompka: nacisnigcie tej czesci
powoduje rozpylenie aerozolu.

Licznik: w okienku licznikowym
nowego, nie wuzywanego aerozolu
widoczny jest nastepujacy znak .,
ktéry bedzie si¢ zmienial w miarg
naciskania pompki.

Rurka doprowadzajaca: po
nacisnieciu pompki roztwoér leczniczy
jest wciggany tg rurkg do gory.

Butelka: zawiera roztwor leczniczy W

ilosci wystarczajacej na odmierzenie
co najmniej 14 dawek.

Przygotowanie pojemnika aerozolowego do uzycia po raz pierwszy

NIGDY nie nalezy potrzgsac butelka z aerozolem, poniewaz moze to niekorzystnie wptyna¢ na dawke

leku z powodu tworzenia si¢ pecherzykow powietrza.



Okienko licznikowe dawek nowego, nie uzywanego pojemnika aerozolowego znajduje sie
W POZyCji 0znaczonej nastgpujaco: M , patrz rysunek.

-

e Zdjac kapturek ochronny.

doprowadzajacej. Te¢  czynno$é
rozpoczeciem uzytkowania Nowego
pojemnika.

Wydostawanie si¢ matej ilo$ci
roztworu leczniczego na zewnatrz
nie powinno niepokoi¢; jest to
normalne.

e Trzymajac aerozol donosowy w
pozycji pionowej, w jednej lub
w dwoch  rekach, mocno
nacisnag¢ pompke 3 razy.

Jest to przygotowanie pojemnika

aerozolowego do uzycia poprzez

usunigcie  powietrza z  rurki

wykonuje si¢ tylko raz przed

naci$nieciu  pompki, e Po ukazaniu si¢ koloru

w  okienku licznikowym zielonego w  okienku

dadza sie zauwazy¢ licznikowym, nowy aerozol

nastepujgce zmiany: donosowy jest gotowy do
uzycia.

. é m ﬂ e Nalezy postepowac zgodnie

z instrukcjg “Stosowanie
aerozolu donosowego”.



Stosowanie aerozolu donosowego

e Zdja¢ kapturek ochronny, pochyli¢
glowe lekko do przodu i umiesci¢
koncéwke donosowa w jednym z
nozdrzy. Nalezy postara sie¢
utrzymywac¢ pojemnik aerozolowy
pionowo tak, jak pokazano na
rysunku.

e Nacisngé pompke mocno jeden
raz.

e Usuna¢ pojemnik aerozolowy z
nozdrza 1 wciagnac mocno
powietrze nosem tak, aby roztwor
leczniczy utrzymacé w obrebie nosa.

e Po podaniu leku, wyczysci¢
dozownik sucha chusteczkg i
umiescic na nim  kapturek
ochronny.

Sprawdzanie licznika dawek:

Po kazdym podaniu aerozolu donosowego, w okienku licznikowym zmienig si¢ cyfry wskazujace
liczbe dawek. Cyfry te wskazuja ile dawek zostato juz przyjetych. Opakowanie aerozolowe preparatu
Miacalcic Nasal 200 umozliwia dostarczenie 14 dawek oraz dwdch dawek dodatkowych.

Pojawienie si¢ W okienku

licznikowym czerwonych cyfr : @
swiadczy o podaniu 16 dawek i
wyczerpaniu si¢ preparatu. Mozna
zauwazy¢ niewielkg ilos¢ ptynu
pozostajaca nadal w butelce, ale jest to
zjawisko normalne.

W razie probleméw z uzyciem aerozolu nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

W przypadku watpliwosci dotyczacych stosowania leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy samodzielnie zmieniac¢
dawki lub przerywac leczenia bez zasiggnigcia porady lekarza.

Doktadng dawke leku Miacalcic Nasal 200 ustala lekarz. Wielkos¢ dawki zalezy od stanu zdrowia
pacjenta i od reakcji pacjenta na lek.

W leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej stosuje si¢ dawke 200 j.m. 1 raz na dobeg.

Jak dhugo stosowa¢ lek Miacalcic Nasal 200
Nie nalezy stosowa¢ leku Miacalcic Nasal 200 dtuzej niz 1 miesiac po uzyciu pojemnika
aerozolowego po raz pierwszy.

Pominiecie zastosowania leku Miacalcic Nasal 200



Jezeli pacjent zapomni zazy¢ lek, powinien to uczyni¢ najszybciej jak to mozliwe, chyba ze do
przyjecia nastgpnej dawki leku pozostato mniej niz 4 godziny. Wtedy nalezy przyjac kolejna dawke o
zwyklej porze z pomini¢ciem dawki zapomniane;.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Miacalcic Nasal 200
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli przypadkowo przyjeto zbyt duzg liczbe dawek leku.
Moze by¢ konieczna pomoc medyczna.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moze wystapi¢ jedno lub wigcej z nastepujacych dziatan niepozadanych.

Nalezy natychmiast poinformowaé lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych
ciezkich dziatan niepozadanych:
e Cigzkich reakcji alergicznych- pokrzywka, przyspieszone bicie serca, trudnosci w oddychaniu,
uczucie obrzgku gardta i $ciskania w klatce piersioweyj.
e Naglych, zagrazajacych zyciu reakcji alergicznych prowadzacych do spadku cis$nienia
tetniczego Krwi i czasem szoku.
e Obrzgku twarzy, konczyn lub catego ciata.

Inne dzialania niepozgadane:

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto:

Dziatanie niepozadane wystepujace u wiecej niz 10 osob na 100 osob

Katar lub uposledzenie droznos$ci nosa (niezyt), nieprzyjemne odczucia w obrebie nosa, obrzgk btony
sluzowej nosa, przekrwienie, zaczerwienienie lub uszkodzenie $luzowki nosa, kichanie, suchos¢
$luzoéwki nosa, alergiczny niezyt nosa, podraznienie nosa, nieprzyjemny zapach z nosa.

Dzialanie niepozadane wystepujace czesto:

Dziatanie niepozadane wystepujace u od 1 do 10 oséb na 100 osob

Bole gtowy, zawroty glowy, zaburzenia smaku, naglte zaczerwienienie twarzy i (lub) szyi, krwawienie
z nosa, zapalenie zatok (uczucie ucisku lub bolu w nosie, na policzkach, i za oczami), zapalenie blony
sluzowej nosa, bole gardta i trudnosci w potykaniu (zapalenie gardta), nudnos$ci, biegunka, bol
brzucha, bole stawdw, uczucie zmeczenia.

Dzialanie niepozadane wystepujace niezbyt czesto:

Dziatanie niepozadane wystepujace u od 1 do 10 os6b na 1000 osob

Zaburzenia widzenia, podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi (nadcisnienie), kaszel, wymioty, bole
mie$niowo-szkieletowe, objawy grypopodobne (tj. zmeczenie, dreszcze, bol gardta, zte
samopoczucie), obrzek (twarzy, konczyn i uogdlniony).

Dzialanie niepozadane wystepujace rzadko:
Dziatanie niepozadane wystepujace u od 1 do 10 oséb na 10 000 oséb
Reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢), w tym wysypka i swiad.

Pozostale dzialania niepozadane:

Na podstawie dostepnych danych nie jest mozliwe okreslenie liczby pacjentow, u ktorych odnotowano
dziatlanie niepozgdane.

Drzenie.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécié si¢ do lekarza Iub farmaceuty.



5. Jak przechowywaé lek Miacalcic Nasal 200

Pojemniki aerozolu donosowego nalezy przechowywaé w pozycji pionowej w celu zmniejszenia
ryzyka przedostawania si¢ pecherzykow powietrza do rurki zanurzonej wewnatrz pojemnika.
Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce) unikajgc przemrozenia (nie przechowywaé
w temperaturze ponizej 2°C). Preparat po pierwszym otwarciu mozna uzywaé przez 1 miesigc
przechowujgc w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, zawsze w pozycji pionowe;.

Patrz tez na ,,instrukcj¢ uzytkowania leku”.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Miacalcic Nasal 200
- Substancja czynng leku jest syntetyczna kalcytonina tososiowa

Pozostate sktadniki i substancje pomocnicze to: sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek (jako
srodek konserwujacy), kwas solny (do uzyskania wlasciwego pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Miacalcic Nasal 200 i co zawiera opakowanie

Miacalcic Nasal 200, aerozol donosowy 200 j.m./dawke (minimum 2800 j.m. w opakowaniu)

Szklana butelka o pojemnosci 2 ml z urzadzeniem rozpylajacym z automatycznym licznikiem dawek i
kapturkiem ochronnym w tekturowym pudetku.

1 butelka o poj. 2 ml zawiera co najmniej 14 dawek po 200 j.m.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel.: + 48 22 37 54 888

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

D - 90429 Niirnberg,
Niemcy

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych leku Miacalcic Nasal 200 nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



