Bipacksedel: Information till anvéandaren
Miacalcic 100 1E/ml injektions-/infusionsvatska, I6sning
Kalcitonin (lax, syntetiskt)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Miacalcic &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Miacalcic
Hur du anvéander Miacalcic

Eventuella biverkningar

Hur Miacalcic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Miacalcic ar och vad det anvands for

Miacalcic innehaller den aktiva substansen syntetiskt laxkalcitonin. Kalcitonin &r ett hormon som
forekommer normalt i kroppen hos bade manniskor och djur. Det reglerar kalciumhalten i blodet.
Laxkalcitonin anvands for att motverka forlust av benmassa och deformation av ben.

Miacalcic kan anvandas for foljande tillstand:

- Forebygga forlust av benmassa pa grund av plétslig nedsatt rérlighet. Till exempel patienter
som &r sangliggande efter en fraktur.

- Vid Pagets bensjukdom hos patienter som inte kan anvanda andra behandlingar for detta
tillstand, till exempel patienter med allvarliga njurproblem. Pagets sjukdom &r en langsamt
fortskridande sjukdom, som kan orsaka en forandring av storleken och formen pa vissa ben.

- Vid behandling av for hog kalciumniva i blodet (hyperkalcemi) pa grund av cancer.

Laxkalcitonin som finns i Miacalcic kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Miacalcic

Anvand inte Miacalcic

- om du ar allergisk mot kalcitonin (fran lax eller syntetiskt) eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har mycket Iaga kalciumnivaer i blodet (hypokalcemi).

Varningar och forsiktighet

Innan du paborjar behandling med Miacalcic tala om for din lakare om du misstanker att du &r
allergisk mot kalcitonin (fran lax eller syntetiskt). Ett hudtest kan goras innan behandlingen med
Miacalcic pabdrjas.

Tala om for din ldkare om du har fatt diagnosen cancer. | kliniska prévningar har patienter som
behandlas med kalcitonin for osteoporos (benskdrhet) och artros visat en 6kad risk for cancer efter



langtidsbehandling. Din lakare avgoér om kalcitonin &r en lamplig behandling for dig och hur lange du
kan behandlas.

Barn och ungdomar (under 18 ar)
Miacalcic rekommenderas inte till patienter under 18 ar.

Aldre
Miacalcic kan anvandas av aldre utan nagra sarskilda rekommendationer.

Andra lakemedel och Miacalcic
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Det ar speciellt viktigt att du informerar din lakare, om du anvander lakemedel

- for att behandla hjartbesvar (t.ex. digoxin) eller hégt blodtryck (t.ex. amlodipin, diltiazem),
- som innehaller litium, eftersom litiumdosen kan behdva justeras,

- som innehaller bisfosfonater (anvands vid behandling av benskérhet).

Graviditet, amning och fertilitet
Miacalcic ska inte anvéndas av gravida kvinnor. Miacalcic rekommenderas inte under amning.

Om du &r ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Miacalcic kan orsaka trotthet, yrsel och synstérningar som kan paverka din reaktionsformaga. Om du
drabbas av detta s ska du inte kdra bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Miacalcic innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Miacalcic

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du dr osaker. Det ar lampligt att lakemedlet ges vid sanggaendet for att minska risken for illamaende
och krakning som kan férekomma, sérskilt i borjan av behandlingen.

Anvand inte mer dn den rekommenderada dosen. Anvand inte Miacalcic ifall du marker att 16sningen
inte &r klar och farglés. Andra inte dosen och avbryt inte behandlingen utan att forst ha talat med din
lakare.

Miacalcic ges vanligen som en injektion antingen under huden (subkutant) eller i en muskel
(intramuksulart). Ibland hander det att injektionen ges som en langsam infusion i ett blodkarl (Ilangsam
intravends infusion).

Om du sjalv ska ge dig subkutan injektion ska du forsakra dig om att du exakt forstar hur du ska
iordningstélla och injicera. Din lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig exakta instruktioner.
Injicera inte dig sjalv om du &r osaker pa hur du ska gora.



Anvand inte ampullen direkt efter att du tagit ut den ur kylskapet. Lat den fa rumstemperatur innan
injektion eller infusion. Injektionsvatskan ska anvandas omedelbart efter att ampullen dppnats.
Overbliven Miacalcic 16sning ska kasseras.

Din lakare kommer att bestimma den ratta dosen och hur lange du ska fa kalcitoninbehandling
beroende pa ditt tillstand.

Vanlig dosering &r:

- For att forebygga forlust av benmassa: 100 IE om dagen eller 50 IE tva ganger dagligen i 2
till 4 veckor, ges i muskeln eller vdvnaden strax under huden.

- For Pagets sjukdom: 100 IE injiceras dagligen i en muskel eller i vdvnaden strax under huden,
normalt upp till 3 manader. I vissa fall kan din lakare besluta att forlanga din behandling upp till
6 manader.

- Vid behandling av héga kalciumnivaer: 100 IE var 6:e till 8:e timme, ges i en muskel eller i
vavnaden strax under huden. | vissa fall kan det ges genom injektion i ett blodkarl.

Om du har anvant for stor mangd av Miacalcic

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t. ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast, lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvéanda Miacalcic

Om du har glémt att injicera en dos, ta den sa snart du kommer ihag det om det ar mer &n 4 timmar
tills det ar dags att ta nasta dos. Om det ar kortare tid vanta med att injicera och ta nésta dos pa den
vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd injektion.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem. De vanligast forekommande biverkningarna ar illamaende, kréakning och rodnad i ansikte och pa
hals.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:

- okad puls, andningssvarigheter, svullnad av tunga och svalg, tranghetskansla i brostet, plétsligt
blodtrycksfall eller chock. Dessa symtom kan vara tecken pa svar allergisk reaktion (anafylaxi)
och ar mycket séllsynta.

- svullnad i ansikte, armar och ben eller hela kroppen (mindre vanlig).

Far du nagot av dessa symtom ska du omedelbart kontakta lakare.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

- illamaende med eller utan krakning. Risken for dessa biverkningar & mindre vid injektion pa
kvallen och efter maltid.

- rodnad, vanligtvis 10-20 minuter efter injektion.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- diarré

- magsmarta

- trétthet

- ben- eller ledvark

- muskelvark

- yrsel

- huvudvérk

- forandring av hur saker smakar (smakférandring)



- cancer (efter langvarig behandling).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- hogt blodtryck (hypertension)

- influensaliknande symtom,

- rodnad och svullnad runt nalsticket

- hudutslag och klada

- synstdrningar

- Okad urinutséndring

- allergiska reaktioner

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

- kalciumnivan i blodet kan sjunka 4-6 timmar efter att dosen getts, men det ar inte troligt att du
far nagra symtom av det.

- i sallsynta fall kan effekten av kalcitonin sjunka pa grund av utveckling av antikroppar.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

- skakningar

- minskad niva av kalcium i blodet, vilket ibland kan leda till kramper

- nésselutslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Miacalcic ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Far ] frysas.
Injektionsvatskan ska anvandas omedelbart efter att ampullen dppnats.

Vid infusion: Anvand Miacalcic omedelbart efter spadning med 0,9 % natriumklorid i mjuk plastpase
av PVC.

Anvénd inte detta lakemedel om vétskan inte &r klar och farglos.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

- Den aktiva substansen dr kalcitonin (lax, syntetiskt). 1 ml Miacalcic injektions-/infusionsvatska,
I6sning innehaller 100 IE. En IE (Internationell Enhet) motsvarar 0,167 mikrogram kalcitonin
(lax, syntetiskt).

- Ovriga innehallsamnen ar koncentrerad attiksyra, natriumacetattrinydrat, natriumklorid, vatten
for injektionsvatskor (information om natrium finns i slutet av avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Miacalcic 100 IE/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

Miacalcic ampuller ar gjorda av farglost glas och innehaller 1 ml klar, farglos vétska for injektion och
infusion.

Miacalcic 100 IE/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning finns i forpackningsstorlekarna 5, 10, 50 och
100 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Essential Pharma (M) Ltd

Vision Exchange Building,

Triq it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,

Birkirkara, CBD 1070,

Malta

Tillverkare

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda. Leganés, 62,

Alcorcén, 28923 Madrid,

Spanien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike Calcitonin Essential Pharma
Belgien Miacalcic

Danmark Miacalcic

Finland Miacalcic

Island Miacalcic

Irland Miacalcic

Holland Calcitonine-EssPharma
Norge Miacalcic

Sverige Miacalcic

Forenade kungariket (Nordirland) Calcitonin

Denna bipacksedel &ndrades senast:
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