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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml ptynu do wstrzykiwan zawiera 100 j.m, kalcytoniny tososiowe] (Calcitoninum salmonis).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn do wstrzykiwan.
Klarowny phyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Choroba Pageta.
Hiperkalcemia.

Osteoporoza pomenopauzalna.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Choroba Pageta

Zaleca sig rozpoczgeie leczenia od podania 100 j.m./dobe kaleytoniny tososiowej podskornie lub
domigéniowo,

W leczeniu poza szpitalem stosuje sig podawanie podskdrne.

Zaleca si¢ monitorowanie dziatania preparatu Caleitonin 100 Jelfa poprzez oceng kliniczng objawow
choroby i okresowe oznaczanie aktywnosci fosfatazy alkalicznej w surowicy krwi i ilosci
hydroksyproliny w moczu dobowym. W czasie dhuzszego leczenia dawke nalezy modyfikowaé

w zaleznosci od aktywnoscl fosfatazy alkalicznej.

Hiperkalcemia

Leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od podawania kalcytoniny fososiowej podskérnie lub domi¢éniowo

w dawce 4 j.m./kg mc. co 12 godzin.

Jezeli w ciagu 1-2 dni nie uzyska si¢ zadowalajacych wynikéw leczenia, dawke mozna zwigkszy¢ do

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

Jezeli w ciggu nastepnych 1-2 dni leczenia nie uzyskuje si¢ zadowalajacych wynikdw, mozna stosowac
maksymalnie dawke 8 j.m./kg me. co 6 godzin.

Osteoporoza pomenopauzalna

Leczenie rozpoczyna sie zwykle od podawania podskornie lub domigsniowo 100 j.m. kalcytoniny
tososiowej na dobe.

Lekarz moze dodatkowo zaleci¢ pacjentowi stosowanie witaminy D (400 j.m. na dobg) oraz
preparatdw wapnia (zwykle 1,5 g weglanu wapnia na dobg).

Minimalna dawka kalcytoniny w leczeniu ostcoporozy pomenopauzalnej nie zostata ustalona. W eelu
okre§lenia minimalnej dawki skutecznej, nalezy u pacjenta wykonywaé ckresowo oceng wskaZnikdw
resorpeji kosci (pomiar w moczu porannym stosunku hydroksyproliny do kreatyniny) i oznaczac
gestos$é mineralng koscei.

Jezeli objetos¢ podawanego jednorazowo preparatu Calcitonin 100 Jelfa przckr%ﬁ%%%&ﬁﬁgm%

stosowanie domi¢sniowe i zmienianie migjsca podania. 00952 Warszawa
dl: Mindown 15




4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na syntetyczna kalcytoning fososiowa lub inne sktadniki preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i érodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podanie kalcytoniny moze powodowaé wystapienie t¢zyczki spowodowanej hipokalcemia. Dlatego
w kazdym przypadku, szczegdlnie przy pierwszym podaniu kalcytoniny, trzeba mieé do dyspozycji
preparat wapnia do podania parenteralnego.

Zaleca sie okresowe wykonanie badaf osadu moczu u pacjentéw, u ktorych stosuje sig kalcytoning
dhugotrwale.

U osdb ze sklonnoscia do odezyndw alergicanych (atopowych) zaleca si¢ wykonanie proby
uczuleniowej na kalcytoning tososiows.

Do wykonania proby uczuleniowe] pobiera sig z amputki Calcitonin 100 Jelfa 0,1 mi ptynu

(10 j.m. kalcytoniny tososiowej) do mate; strzykawki (tuberkulindéwki) i pobrang ilo$é rozciencza si¢
0,9% sterylnym roztworem NaCl do objetosci 1 mi, Po doktadnym wymieszaniu, usuwa sie ze
strzykawki 0,9 ml roztworu i pozostawia sie 0,1 ml (okolo 1 j.m.} roztworu kalcytoniny fososiowe;,
ktory podaje sie §rédskdrnie na wewnetrznej powierzchni przedramienia. Po 15 minutach obserwuje
si¢ miejsce wstrzykniecia. Wystapienie rumienia lub zaczerwienionej pregi wskazuje na odezyn
dodatni.

Stasowanie u dzieci

Nie zaleca sie stosowania preparatdw u dzieci z powodu braku doswiadczenia klinicznego.
Stosowanie u 0s6b w podeszivm wieku

U pacjentow w podesztym wieku nie zacbserwowano specjalnych rdznic 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 zostac przemijajaco zmnigjszone w pordwnaniu do stgZenia
zwykle wystepujacego po zastosowaniu kalcytoniny, zwtaszcza na poczatku leczenia u pagjentéw

z nieprawidfowo wysokim metabolizmem kosci. Dziatanie to jest zmnigjszone, kiedy aktywnosc
osteoklastow jest zahamowana. Szczegodlnie nalezy zwréci¢ uwage na pacjentdw przyjmujacych
réwnoczesnie z kaleytoning glikozydy nasercowe lub leki blokujace kanaty wapniowe. Moze byé
konieczna modyfikacja dawek tych lekow, poniewaz ich dziatanie moze sig zmieniaé pod wplywem
zmian stegzenia elektrolitéw w komoree.

Zastosowanie kalcytoniny réwnoczesnie z bistosfonianami moze nasili¢ dzialanie kalcytoniny
obniajgce stgzenie wapnia.

4.6 Ciaza i laktacja

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Caleitonin 100 Jelfa kobietom ciezarnym oraz w ckresie laktacii,
poniewaz nie przeprowadzono badan u kobiet w ciazy i karmiacych piersia. Jednakze badania na
zwierzgtach wykazaly, ze kalcytonina tososiowa nie wykazuje dziatania embriotoksycznego

i teratogennego. Wykazano, ze kalcytonina nie przenika przez bariere tozyskowa u zwierzat. Nie
wiadomo, czy kalcytonina jest wydzielana do mleka kobiet. Nie zaleca sig zatem karmienia piersia
w ¢zasie stosowania preparatu Calcitonin 100 Jelfa.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Preparat Calcitonin 100 Jelfa moze spowodowac zawroty glowy (patrz punkt 4.8 Dziatania

niepozadane), ktére moga spowolnic reakcje pacjenta. NaleZy zatem ostrzec pacjenta o mozliwosci
wystgpienia zawrotow glowy, w przypadku ktorych nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych

i obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych w ruchu, 1J osob ze skionnoscig do hipokalcemii moze

wystapi¢ okresowe ograniczenie sprawnoici fizycznej. MINISTERSTWO ZDROWIA
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4.8 Dzialania niepoigdane 00-952 Warszawa
W poczatkowym okresie leczenia moga wystapic: o Whincnes 158
Zaburzenia zotadka i jelit

nudnosei, wymioty, béle brzucha, biegunki, pogorszenie apetytu, nietypowy smak w ustach.
Zaburzenia nerek i drég moczowych
zwiekszona czestosé oddawania moczu.



Zaburzenia uktadu nerwowego

bdle i zawroty glowy.

Zaburzenia naczyniowe

napadowe zaczerwienienie twarzy z uczuciem gorgca.

Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej

bdle migsniowe, béle stawowe.

Objawy te zwykle ustgpuja podezas dtugotrwatego stosowania leku.

Sporadycznie donoszono o nastgpujacych reakcjach typu anafilaktoidalnego:
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe] i érodpiersia

trudnosci w oddychaniu, bdl lub ucisk w klatce piersiowej.

Zaburzenia naczyniowe

obtzek twarzy, oczu, warg, jezyka lub gardfa.

Zaburzenia skory i tkanki podskérme;j

wysypka skdrna lub polkrzywka.

Zaburzenia ogbélne i stany w miejscu podania

zaczerwicnienie, bolesnosc i obrzek lub wyzsza temperatura w migjscu wstrzyknigcia.

Nalezy poinformowaé pacjenta, aby po wystapieniu jednego z tych objawow natychmiast zglosit si¢
do lekarza.

4.9 Przedawkowanie

Po podskémiym podaniu kaleytoniny w dawee 1000 j.m. stwierdzono wystgpowanie nudnosci

1 wymiotdw. Po zastosowaniu 32 j.m./kg mc. na dobe przez 2 kolejne dni nie stwierdzono innych
objawdw dzialania niepozadanego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: leki hormonalne do stosowania wewnetrznego, preparaty kalcytoniny

Kod ATC: H 05 BA 01

Syntetyczna kalcytonina lososiowa dziata podobnie jak kalcytonina wytwarzana u ludzi i wykazuje
10-krotnie silniejsze dzialanie od kalcytoniny ludzkie;].

Kalcytonina hamuje uwalnianie wapnia z ko§ci przez zmniejszenie aktywnosci osteoklastow oraz
przez zmniejszenie liczby osteoklastdw na skutek hamowania przeksztatcania preosteoklastow

w osteoklasty. Zmniejsza st¢Zenie wapnia we krwi u osob z hiperkalcemia. Sprzyja odkladaniu wapnia
w kosciach. Ulatwia mineralizacje kosci i chrzastki; hamuje demineralizacj¢ kosci w stanach
unieruchomienia i podczas stosowania glikokortykosteroidéw oraz przyspiesza gojenie sie ziaman
ko$ei; zwigksza w nerkach wydalanie wapnia, magnezu, sodu, potasn, chloru, wody i cAMP;
Zmniejsza resorpeje zwrotna fosforandw, pobudza nerkowsa produkeig kalcytriolu, W przewodzie
pokarmowym kalcytonina zmniejsza wydzielanie kwasu solnego, pepsyny i enzymoéw trzustkowych.
W odrodkowym uktadzie nerwowym wywiera dziatanie przeciwbdlowe poprzez wzrost stezenia beta-
endorfin, bezposrednie dziatanie na receptory o.u.n. i wplyw na transport blonowy wapnia

w neuronach. Stosowana jest dlatego w stanach chorobowych przebiegajacych z bdlami kosci.
Dziatanie przeciwbolowe wiaze si¢ rowniez z dziataniem przeciwzapalnym, bedgcym wynikiem
zahamowania syntezy prostaglandyn oraz posredniego dziatania na stan naczyn i przebudowsg kosci.

4.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kaleytonina tososiowa podana podskarnie lub domiesniowo jest metabolizowana do mniejszych

fragmentow biatkowych gtéwnie w nerkach, a w mniejszej iloci we krwi i w obMBNMSERREIWO ZDROWIA
obwodowych. Rozktad kalcytoniny tososiowej nastgpuje wolniej niz kalcytonin, haApg | Farmaci
kalcytoniny sq wydalane do moczu. Tylko 0,1% podanej dawki kalcytoniny jest wydaldfe's 0y ;

w postaci niezmienionej. Po podaniu podskérmym lub domigéniowym maksymalne dzialanie
hipokalcemiczne wystepuje po okolo 2 godzinach i utrzymuje sig zwykle przez 6 — 8 godzin. Po

podaniu pojedynczej dawki, okres poltrwania (t ;) kalcytoniny tososiowe) z osocza wynosi okoto

80 minut.



3.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeastwie

Standardowe badania toksycznosci przewlekte], toksycznego wptywu na zdolnosci rozrodeze, jak
rowniez mutagennego i rakotworczego dziatania leku przeprowadzono na zwierzetach
doswiadczalnych. Niewielka toksycznosé leku wynika z dzialania farmakologicznego kalcytoniny
fososiowe]. Kalcytonina fososiowa nie ma dzialania embriotoksycznego, teratogennego oraz
mutagennego. Badania toksycznoscei i rakotworczych wlasciwosci preparatu wykazaty, ze kalcytonina
tososiowa zwigksza czestosc wystepowania guzéw przysadki u szezuréw, ktorym podawano dawki
mniejsze niz te stosowane w praktyce klinicznej. Jednakze, dalsze badania przedkliniczne, zwlaszcza
dziatania rakotwérczego u myszy, w ktérych maksymalna dawka badanej substancji byta okoto

760 razy wigksza niz dawka 50 ).m. stosowana u Judzi, wykazaly, ze wywolywanie guzéw przysadki
przez kalcytoning tososiows jest whadciwe dla szczurdw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek, sodu octan tréjwodny, kwas octowy lodowaty, woda do wstrzykiwan, azot (do
wypetnienia wolnej przestrzeni nad roztworem).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznos$ci
2 lata.

6.4 Specjalne §rodki ostrozno$ci przy przechowywanin
Przechowywac w lodéwee (2°C — 8°C).

6.5 Rodzaj i zawartosc opakowania
Ampuitki ze szkta bezbarwnego typu [ w tekturowym pudelku, Tekturowe pudetko zawiera 5 amputek
pe 1 ml plynu do wstrzykiwan wraz z ulotks informacyjng dla pacjenta.

6.6 Szczegélne érodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczeg6lnych wymagan.,

7. POPMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Géra
Preparat produkowany na licencii 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
MINISTERSTWO ZDROWIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 008 -11- 05



