Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Miacalcic 100 IU/ml injektio- ja infuusioneste, liuos
kalsitoniini (lohen synteettinen)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli s e sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkauseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Miacalcic on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytdt Miacalcic-valmistetta
Miten Miacalcic-valmistetta kédytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Miacalcic-valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Miacalcic on ja mihin sita kiyte tiin
Miacalcic-valmisteen vaikuttava aine on kalsitoniini (lohen synteettinen).

Kalsitoniini on hormoni, jota esiintyy luonnostaan ihmiskehossa ja eldimissd. Se sédételee kalsiumin
madrid veressd. Kalsitoniinia kdytetddn estiméén luukatoa ja silli voi olla luun
uudelleenmuodostumista edistdva vaikutus.

Miacalcicia kédytetddn seuraavissa sairauksissa:

- dkillisestd likkumattomuudesta johtuvan luukadon ehkdiseminen. Esimerkiksi potilaille, jotka
ovat murtuman vuoksi vuodepotilaita.

- Pagetin luutauti potilailla, joille muut hoitomuodot eivit sovi, esimerkiksi potilaat, joilla on
vaikeita munuaisongelmia. Pagetin tauti on hitaasti kehittyvé sairaus, joka voi aiheuttaa
muutoksia tiettyjen luiden koossa ja muodossa.

- syopddn littyvd veren korkean kalsiumpitoisuuden hoito (hyperkalsemia).

Kalsitoniini, jota Miacalcic siséltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.

Kysy neuvoa ldakériltd, apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiiva ennen kuin kéytit Miacalcic-valmistetta

Ali kiiyti Miacalcic-valmistetta

- jos olet allerginen kalsitoniinille (lohen synteettinen) tai timédn ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos veresikalsiumpitoisuus on erittdin alhainen (hypokalsemia).

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkérille ennen Miacalcic-hoitoa, jos epéilet olevasi allerginen kalsitoniinille (lohen
synteettinen). Ladkéri tekee sinulle ihotestin ennen kuin aloitat Miacalcic-valmisteen kdyttdmisen.
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Kerro laédkdrillesi, jos sinulla on diagnosoitu syopd. Kliinisissd tutkimuksissa potilailla, jotka saivat
kalsitoniinia osteoporoosin ja osteoartriitin hoitoon, on havaittu syopériskin kasvua pitkékestoisen
hoidon jilkeen. Léékérisi padttda, sopiiko kalsitoniinihoito sinulle ja miten pitkddn hoitoasi voidaan
jatkaa.

Lapset januoret (alle 18-vuotiaat)
Miacalcic-valmisteen kdyttod ei suositella alle 18-vuotiaille.

Iikkéadit henkilot
lakkaat potilaat voivat kdyttdd Miacalcic-valmistetta ilman erityisid vaatimuksia.

Muut lddike valmis teet ja Miacalcic
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

On erityisen térkedd, ettd kerrot ladkérille, jos kdytdt seuraavia ldkkeita:

- sydinsairauksien hoitoon (esim. digoksiini) tai verenpaineen hoitoon (esim. amlodipiini,
diltiatseemi) kaytettavit ladkkeet

- litiumia siséltidvit valmisteet, koska litiumannosta voidaan joutua muuttamaan

- bis fos fonaatte ja sisdltdvit valmisteet, joita kiytetddn osteoporoosin hoitoon.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Miacalcic-valmistetta ei tule kiyttdd raskauden aikana. Miacalcic-valmisteen kiyttod ei suositella
imetyksen aikana.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Viasymysti, huimausta ja ndkohéiriditd saattaa esiintyd. Se voi heikentdd reaktiokykyasi, jolloin autolla
ajamista ja koneiden kiyttimistd tulee valttia.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Miacalcic sisaltda natriumia

Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Miacalcic-valmistetta kiyte tifin
Kéyti tata [ddketta juuri siten kuin lA&kari on maardnnyt. Tarkista ohjeet ddkariltd tai apteekista, jos
olet epidvarma. Miacalcic-valmiste on hyvd antaa nukkumaanmenon yhteydessé, silli ndin voidaan

ehkéistd erityisesti hoidon alussa mahdollisesti esiintyvdd pahoinvointia ja oksentelua.

Ali yliti suositeltua annosta. Kiyti vain kirkasta ja viritontd Miacalcic-liuosta. Ali muuta annosta tai
lopeta lddkitystisi keskustelematta ladkirin kanssa.

Miacalcic-valmistetta pistetdén (injektio) joko ihon alle tai lihakseen. Toisinaan sitd voidaan antaa
myds hitaana infuusiona laskimoon.
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Jos annostelet ihonalaiset injektiot itse, varmistu siitd, ettd osaat valmistella lidkkeen oikein ja antaa
pistokset oikealla tavalla. Tasmaélliset ohjeet saat ladkariltdsi tai sairaanhoitajalta. Anna pistoksia
itsellesi vain, jos tunnet varmuudella kykenevisi sithen.

Ali kilytd Miacalcic-valmistetta heti otettuasi ampullin jiéikaapista vaan anna sen mmiti
huoneenliampoéiseksi ennen kayttdd. Miacalcic-valmiste tulee kiyttda valittomésti avaamisen jilkeen.
Yliméardinen luos heitetddn pois.

Laakarisi padttda tilanteestasi rippuen oikean annoksen ja sen, miten pitkddn sinun tulee kayttaa
kalsitoniinihoitoa.

Tavanomaiset annokset ovat:

- luukadon ehkéisyyn: 100 IU kerran vuorokaudessa tai 50 IU kahdesti vuorokaudessa 2-4
vilkon ajan, annettuna lihakseen tai thonalaiseen kudokseen.

- Pagetin tauti: 100 IU kerran vuorokaudessa injektiona lihakseen tai thonalaiseen kudokseen,
tavallisesti enintdén 3 kuukauden ajan. Joissakin tapauksissa ladkarisi voi péaéttda jatkaa hoidon
kestoa 6 kuukauteen saakka.

- kohonneiden kalsiumpitoisuuksien hoitoon: 100 IU joka 6.-8. tunti, annettuna lihakseen tai
ihonalaiseen kudokseen. Joissakin tapauksissa injektio voidaan antaa laskimoon.

Jos kiytit enemmiéiin Miacalcic-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskuks heti een (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Saatat tarvita lddkarnhoitoa.

Jos unohdat kayttia Miacalcic-valmis tetta

Jos olet unohtanut ottaa Miacalcic-annoksen normaaliin aikaan, ota se heti muistaessasi paitsi jos
seuraavaan annokseen on vahemmaén kuin 4 tuntia. Siind tapauksessa odota ja pistd seuraava annos
normaaliin aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmin lddkkeen kiytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yleisimpid haittavaikutuksia ovat pahoinvointi, oksentelu ja kasvojen/kaulan punoitus.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia:

- lisdéntynyt syddmen syke, hengitysvaikeudet, turvotusta kielessé ja kurkussa, puristava tunne
rinnassa, dkillinen verenpaineen lasku tai sokki. Ndmai saattavat olla oireita vaikeasta
allergisesta reaktiosta (anafylaksiasta) ja ovat hyvin harvinaisia.

- kasvojen, raajojen tai koko kehon turvotus (melko harvinaiset).

Jos koet jotakin niis ti oireista, ota vilittomaés ti yhte ytta lidkéiriin.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 henkilolld 10:std):

- huonovointisuus, johon voi littyd oksentelua. Oireita esiintyy harvemmin, jos injektio annetaan
iltaisin ja aterioiden jilkeen.

- punoitus, joka yleenséd havaitaan 10-20 minuuttia injektion jilkeen.

Yleiset haittavaikutukset (korkeintaan 1 henkilolld 10:std):
- ripuli
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- vatsakipu

- vasymys

- luu- tai nivelkipu

- lihaskipu

- huimaus

- paansarky

- makuaistin muutoksia (makuaistin hiirio)
- syopa (pitkdkestoisen kiyton jilkeen).

Melko harvinais et haittavaikutukset (korkeintaan 1 henkilolld 100:sta):
- korkea verenpaine (hypertensio)

- flunssankaltaiset oireet

- injektiokohdan punoitus ja turvotus

- nakohairiot

- tarve virtsata usein

- allergiset reaktiot.

Harvinaiset haittavaikutukset (korkeintaan 1 henkilolld 1 000:sta):

- veren kalsiumpitoisuuden laskut 4-6 tuntia Miacalcic-annoksen jélkeen, vaikkakin on
epatodennakdistd, ettd huomaat tdhén littyvid oireita.

- kalsitoniinin-valmisteen teho voi pienentyd vasta-aineiden kehittymisen vuoksi.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- vapina

- veren kalsiumpitoisuuden lasku, joka voi joskus johtaa kramppeihin
- nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Miacalcic-valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya.
Ampullit tulee kdyttda heti avaamisen jilkeen.

Infuusiota varten: kiytd Miacalcic-valmiste vilittomésti laimentamisen jilkeen (kéytd laimentamiseen
0,9 % w/v natriumkloridia pehmeissd PVC-pusseissa).

Ali kiyti titi likettd, jos luos ei ole kirkas ja viriton.
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Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Miacalcic sisaltiaia

- Vaikuttava aine on kalsitoniini (lohen synteettinen). Yksi ml Miacalcic injektio- ja infuusioneste

sisdltdd 100 IU vaikuttavaa ainetta. Yksi IU (kansainvélinen yksikko) vastaa 0,167
mikrogrammaa kalsitoniinia (lohen synteettinen).

- Muut aineet ovat vikeva etikkahappo, natriumasetaattitrihydraatti, natriumkloridi,
injektionesteisiin  kdytettdva vesi. (Lisétietoja natriumista on kohdassa 2).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Miacalcic 100 IU/ml injektio-/infuusioneste, luos.

Miacalcic-ampullit on valmistettu vérittomasté lasista, joka sisdltdd 1 mln kirkasta, véritontd injektio-

/nfuusioneste, liuos varten.

Miacalcic 100 IU/ml injektio- ja infuusioneste, liuos on saatavilla 5, 10, 50 ja 100 ampullin
pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Essential Pharma (M) Ltd,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

Valmistaja

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

Alcorcon, 28923 Madrid,

Espanja

Tilli lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdistyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta Calcitonin Essential Pharma
Belgia Miacalcic

Tanska Miacalcic

Suomi Miacalcic

Islanti Miacalcic

Irlanti Miacalcic

Alankomaat Calcitonine-EssPharma
Norja Miacalcic

Ruotsi Miacalcic

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti) Calcitonin

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.08.2022.
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Bipacksedeln: Information till anvéindaren

Miacalcic 100 IU/ml inje ktions-/infusionsviitska, losning
kalcitonin (lax, syntetiskt)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Miacalcic dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvédnder Miacalcic
Hur du anvéinder Miacalcic

Eventuella biverkningar

Hur Miacalcic ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Miacalcic éir och vad det anviinds for
Den aktiva substanseni Miacalcic ér kalcitonin (lax, syntetiskt).

Kalcitonin dr ett hormon som férekommer naturligt i ménniskokroppen och hos djur. Kalcitonin
reglerar halten av kalcium i blodet. Kalcitonin anvénds for att forebygga osteoporos (benskorhet), och
det kan ockséd ha en gynnsam verkan pa ateruppbyggnaden av benvavnad.

Miacalcic kan anvindas for foljande tillstdnd:

- Forebygga forlust av benmassa pa grund av plotsligt nedsatt rorlighet. Till exempel patienter
som &r sdngliggande efter en fraktur.

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

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

Kalcitonin som finns i Miacalcic kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Miacalcic

Anvind inte Miacalcic

- om du &r allergisk mot syntetiskt laxkalcitonin eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har mycket lag kalciumniva i blodet (hypokalcemi).

Varningar och forsiktighet

Innan du borjar ta Miacalcic ska du beritta om for din likare om du misstidnker du 4r allergisk mot
syntetiskt laxkalcitonin. Din lékare gor ett hudtest innan du borjar anvinda Miacalcic.

Mial00IU AmpSFI-PL-FI-7b-se 6/10



Tala om for din likare om du har fatt diagnosen cancer. I kliniska prévningar har patienter som
behandlas med kalcitonin for osteoporos (benskdrhet) och artros visat en dkad risk for cancer efter
langtidsbehandling. Din likare avgdr om kalcitonin 4r en lamplig behandling for dig och hur linge du
kan behandlas.

Barn och unga (under 18 ar)
Anvéndning av Miacalcic rekommenderas inte hos barn och unga under 18 éar.

Aldre personer
Aldre patienter kan anvinda Miacalcic utan nigra sérskilda krav.

Andra likemedel och Miacalcic
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anviander, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du beréttar din likare om du anvidnder nagot av foljande:

- lakemedel mot hjirts jukdomar (t.ex. digoxin) eller mot hégt blodtryck (t.ex. amlodipin,
diltiazem)

- preparat som innehaller litium, dé littumdosen kanske bor justeras

- preparat som innehéller bis fosfonater och anvinds mot osteoporos.

Graviditet, amning och fertilitet
Miacalcic skall inte anvéindas under graviditet. Anvéndning av Miacalcic ar inte rekommenderad
under amning,

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Miacalcic kan orsaka trotthet, yrsel och synstérningar som kan paverka din reaktionsformaga. Om du
drabbas av detta sa ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i1 kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Miacalcic inne haller natrium

Dette likemedel nnehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du anvinder Miacalcic
Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du &r osdker. Det ér bra att ta Miacalcic vid sdngdags for att undvika illamiende och krikningar. Dessa

biverkningar kan forekomma sérskilt 1 borjan av behandlingen.

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Miacalcic far endast anviindas om Idsningen #r klar och
farglos. Avbryt inte din medicinering utan att ha talat med din likare innan.

Miacalcic mjiceras antingen under huden eller i en muskel. Ibland kan likemedlet ocksé ges som en
langsam infusion (dropp) in i en ven.

Om du injicerar Miacalcic sjalv under huden, méste du forsékra dig att du vet hur likemedlet ska
prepareras och injiceras rétt. Du far noggranna anvisningar av likare eller sjukskoterska. Det ar viktigt
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att du foljer dessa anvisningar. Du fér injicera dina injektioner sjilv bara da du ar alldeles séker pa att
du kan gora det.

Anvind inte Miacalcic precis efter du tagit ampullen ur kylskapet utan Iat vatskan uppna rums-
temperatur innan du anvinder den. Miacalcic ska anvindas omedelbart efter att ampullen Gppnats.
Kassera overbliven 10sning.

Din ldkare kommer att bestimma den rétta dosen och hur linge du ska fé kalcitoninbehandling
beroende pa ditt tillstdnd.

De vanliga doserna ir:

- for att forebygga forlust av benmassa: 100 IE per dag eller 50 IE tva génger dagligen i 2 till
4 veckor, ges i muskeln eller vivnaden strax under huden.

- for Pagets sjukdom: 100 IE mjiceras dagligen i en muskel eller i vivnaden strax under huden,
normalt upp till 3 ménader. [ vissa fall kan din likare besluta att forlinga din behandling upp till
6 manader.

- vid behandling av hoga kalciumnivaer: 100 IE var 6:¢ till 8:¢ timme, ges i en muskel eller i
vdvnaden strax under huden. I vissa fall kan det ges genom injektion i ett blodkarl.

Om du har anvint for stor mingd av Miacalcic

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning. Du kanske behover lakarvard.

Om du har glomt att anviinda Miacalcic

Om du glomt att ta en Miacalcicdos p& normal tid, bor du ta den sa snart du kommer ihdg, om foljande
dos ska tas om 4 timmar eller senare. Om det dr kortare tid till foljande dos, ska du inte ta medicinen
utan vinta och ta foljande dos pa normal tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. De vanligaste biverkningarna &r illamaende, krikningar och rodnad i ansiktet eller pa nacken.

Négra biverkningar kan vara allvarliga:

- okad hjartrytm (puls), andningssvarigheter, svullnad i tungan och svalgen, pressande kéinsla i
brostet, plotsligt fall av blodtrycket eller chock. Dessa kan vara symtom pa en svar allergisk
reaktion (anafylaxi) och dr mycket sillsynta.

- svullnad 1 ansikte, armar och ben eller i hela kroppen (mindre vanlig).

Om du upplever nagot av dessa symtom ska du omedelbart kontakta likare.

Andra biverkningar:

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

- illamaende som kan vara forknippad med krékningar. Dessa forekommer mer sillan om
injektionen tas om kviéllen och efter maltiderna.

- rodnad som observeras vanligen 10-20 minuter efter en injektion.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos farre 4n 1 personav 10):
- diarré

- magont

- trotthet

- ben- eller ledsmérta

- muskelvirk
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- yrsel

- huvudvirk

dndringar i smaken (stérning av smaksinne)
cancer (efter lingvarig behandling).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos farre dn 1 person av 100):
- hogt blodtryck (hypertension)

- flunsaliknande symtom

- rodnad och svullnad vid stickstéllet

- synstorningar

- urintrdngningar

- allergiska reaktioner, inklusive utslag och klada, utslag i hela kroppen.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos férre dn 1 person av 1 000):

- minskad kalciumhalt i blodet 4-6 timmar efter dosering av Miacalcic, trots att det &r osannolikt
att du skulle mérka négra symtom pé detta.

- i sdllsynta fall kan effekten av kalcitonin sjunka p& grund av utveckling av antikroppar.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

- darmning

- minskad kalciumhalt i blodet, som kan ibland leda till kramper
- nisselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Miacalcic ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas.
Ampullerna ska anvindas omedelbart efter att de 6ppnats.

For infusion: anvdnd Miacalcic omedelbart efter utspadning (utspdds med 0,9 % w/v natriumklorid 1
mjuka PVC-pésar).

Miacalcic far endast anvdindas om losningen &r klar och farglos.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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Innehalls deKklaration

- Den aktiva substansen ér kalcitonin (lax, syntetiskt). 1 ml Miacalcic injektions-/
infusionsvétska, 16sning, innehéller 100 IU av den aktiva substansen. En [U (internationell
enhet) motsvarar 0,167 mikrog kalcitonin (lax, syntetiskt).

- Ovriga innehallsimnen dr koncentrerad éttiksyra, natriumacetattrihydrat, natriumklorid, vatten
for njektioner (information om natrium finns i slutet av avsnitt 2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Miacalcic 100 IU/ml injektions-/infusionsvétska, 8sning

Miacalcic ampullerna ér tillverkade av farglos glas och de innehéller 1 ml klar, farglos 16sning for
injektion och infusion.

Miacalcic 100 IU/ml injektions-/infusionsvétska, 18sning, finns i forpackningar med 5, 10, 50 och 100
ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning
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 liike medel ir godként inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet 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 éindrades senast 30.08.2022.
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