KULLANMA TALIMATI
MIACALCIC® 100 IU Ampul
Deri altina, kas icine veya damar icine uygulanir.
o Etkin madde: 100 1U sentetik somon kalsitonini

. Yardimc: maddeler: Asetik asit, sodyum asetat trihidrat, sodyum kloriir ve
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularmmz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builac kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Iag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

MIACALCIC nedir ve ne icin kullantir?

MIACALCIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MIACALCIC nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MIACALCIC’in saklanmast

U

Baghklan yer almaktadir.
1. MIACALCIC nedir ve ne i¢in kullanilir?

¢ MIACALCIC, enjeksiyonluk veya infiizyonluk ¢ozelti olarak 100 IU/mL iceren
ampullerde (1 mL) sunulmaktadur.

e MIACALCIC’in etkin maddesi, kalsitonin olarak bilinen bir iiriin grubuna dahildir.
Kalsitonin, hem hayvan, hem de insan viicudunda dogal olarak bulunan bir hormondur.
Kalsitonin, kandaki kalsiyum seviyesini diizenler. Kemik kaybi siirecini tersine
¢evirmek ic¢in kullanilir; aynt zamanda kemik olusumuna da yardimci olabilecegi
diigiiniilmektedir, Sentetik somon Kkalsitonini (MIACALCIC’in etkin maddesi), bu
hormonun 6zellikle etkin ve uzun etkili bir formudur.

o MIACALCIC, ani hareketsiz kalmaya bagl akut kemik kaybinin 6nlenmesinde (tedavi
stiresi 2 haftadan en fazla 4 haftaya kadar) kullamilir. Aynca, diger tedavilerin
kullamilamadigi veya basarisiz oldugu kemigin Paget hastalifii (yavas ilerleyen ve bazi
kemiklerde boyut ve sekil degisikliklerine neden olabilen bir hastalik) (genellikle 3 ayla
siirlh bir tedavi), kanserin neden oldugu hiperkalsemi (kandaki kalsiyum miktarinin
¢ok fazla olmasi) ve Sudeck hastalifn (¢ogunlukla yaralanma sonrasi meydana gelen
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agn ve doku degisiklikleriyle karakterize edilen ve lokal kemik kaybim da igerebilen
bir sendromdur) gibi durumlarda kullanlir.

2. MIACALCIC’i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler ' '
MIACALCIC kullanuimi, MIACALCIC’i almaya baslayip baslamamaya veya MIACALCIC’e
devam edip etmemeye karar verirken g6z 6niine alinmasi gereken riskler tagimaktadir.

MIACALCIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Somon kalsitoninine veya bu kullanma talimatinin baginda listelenen diger bilesenlerin
herhangi birine kars1 alerjiniz (asin duyarhliginiz) varsa.
e Kammzda kalsiyum diizeyi ¢ok diigiik ise.

MIACALCIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
MIACALCIC’e kargt alerjimiz oldugunu digiiniiyorsamz doktorunuza damsimiz. Tedaviye
baslamadan Once bir deri testine tabi tutulmamz gerekebilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

MIACALCIC’in yiyecek ve icecek ile kullamimasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damgunz.

Hamile kadinlar, MIACALCIC ile tedavi edilmemelidirler.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan dénce doktorunuza veya eczacimza damginz.

Emziren anneler, MIACALCIC ile tedavi edilmemelidir, ¢iinkii bu hasta grubu iizerinde hicbir
¢alisma yapilmamistir.

Arag¢ ve makine kullanimi

MIACALCIC, bazi insanlarda halsizlik, sersemlik ya da gérme bozukluguna neden olabilir, bu
da tepkileri zayiflatabilir. BSyle bir durumla karsilagirsamz, herhangi bir arag¢ veya makineyi
kullanmaymiz.

MIACALCIC’in igeriginde bulunan bazi yardima maddeler hakkinda énemli bilgiler

MIACALCIC 1 mL’sinde 23 mg’dan daha az sodyum igerdiginden dolayr “sodyumsuz”
oldugu kabul edilebilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanmm

-Lityum igeren bir ilag aliyorsaniz bunu doktorunuza sylemeniz ¢ok $nemlidir, ¢iinki lityum
dozunun degistirilmesi gerekebilir.

- Kalp sorunlarinin (6rn., digoksin) veya yiiksek kan basincinin (6rn., amlodipin, diltiazem)
tedavisinde kullanilan;

- Bifosfonat (osteoporoz tedavisinde kutlamlan) igeren ilag aliyorsaniz, bunu doktorunuza
sOylemeniz cok dnemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bilgi veriniz.

3. MIACALCIC nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgn igin talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Bu ilag yalmzca enjeksiyon (kas i¢i, damar igi
veya deri altina igne ile) veya inflizyon (serum iginde damara uygulanmak tizere) igindir.

Durumunuza ve viicudunuzun ilaca verdigi yamta bagli olarak sizin i¢in kullanilacak olan doz
belirlenecektir. Doktorunuz size tam olarak ne kadar MIACALCIC uygulanmas: gerektigini ve
ilacin uygulama siiresini sdyleyecektir. Onerilen dozu asmaymniz. Doktorunuzun énerdiginden
daha fazla miktarda ve daha uzun siire MIACALCIC kullanmayiniz.

Asagidaki dozlar Snerilebitir;

Kemik kaybimin énlenmesi: Deri altina ya da kas igine enjeksiyon yoluyla 2 ila 4 hafta i¢in
giinde 100 IU ya da glinde iki kere 50 IU,

Paget hastalii: Deri altina ya da kas i¢ine enjeksiyon yoluyla, normalde 3 aya kadar giinde bir
kez 100 IU. Baz1 durumiarda, doktorunuz tedavinizi 6 aya kadar uzatmaya karar verebilir,

Kanserin neden oldugu hiperkalsemi:
Kas i¢ine ya da derinin hemen altindaki dokuya uygulanan, 6 ila 8 saatte bir 100 IU. Baz1
durumlarda damara enjeksiyon yoluyla verilebilir.

Sudeck atrofisi: 2-4 hafta boyunca deri altina ya da kas i¢ine enjeksiyon yoluyla giinde 100
U dur.

Tedaviye verdiginiz yanita gére doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz 6nerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

(6zelti den altindaki yag tabakasma enjekte edilebilir (bu islem subkutan enjeksiyon olarak
bilinir) ya da kas igine, genellikle uyluk ya da kalgaya enjekte edilebilir (bu islem
intramiiskiiler enjeksiyon olarak bilinir). Ayrica enjeksiyon ya da infiizyon halinde damar igine
de verilebilir (bu islem intravendz enjeksiyon/inflizyon olarak bilinir).

Eger MIACALCIC’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konugunuz.

Kendi kendinize enjekte edecekseniz;
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Doktorunuz deri altina enjeksiyonlan kendi kendinize yapmamzi soylediyse, enjeksiyonlarn
nasi! hazirlandigim ve verildigini tam olarak anladigimzdan emin olunuz. Doktorunuz ya da
hemsireniz tarafindan kullanma talimatlar tam olarak verilecektir. Herhangi bir sorunuz varsa,
doktorunuza, hemsirenize ya da eczacimza danmisiniz.

Cozeltiyi ancak berrak ve renksiz ise uygulamalisimz. Cozelti, normal goériinmiiyorsa
kullanmayinz.

Yapabileceginize giivenmiyorsaniz ¢ézeltiyi kendi kendinize enjekte etmeyiniz.
MIACALCIC enjekte edilmeden énce oda stcakligina getirilmelidir.
Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
MIACALCIC’in 18 yasin altindaki hastalarda kullanilmas: 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanin: _ _
Ozel bir gereklilik olmaksizin MIACALCIC yaghlarda kullamlabilir

Ozel kullanim durumlan:
Veri yoktur.

Eger MIACALCIC in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIACALCIC kullandiysaniz: . _
Kazayla doktorunuzun size soylediginden ¢ok daha fazla miktarda MIACALCIC enjekte
ettiyseniz, derhal doktorunuzla temas kurunuz. Tibbi bakim gérmeniz gerekebilir.

MIACALCIC'i kullanmay: unutursaniz
Enjeksiyonunuzu yapmay1 unuttuysamz, hatirladifimzda - bir sonraki dozunuza 4 saatten daha
uzun siire varsa - vakit gegirmeden her zamanki miktarda enjeksiyon uygulayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi MIACALCIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MIACALCIC’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

e muhtemelen deride dokiintii, izl kalp atigina, solunum giigliiklerine, bogazda sislik ya da
gogiste sikisma hissine neden olan siddetli alerjik reaksiyon,

* kan basincinda diisiis gibi olaylara ya da bazen soka neden olan yasam tehdit edici ani
alerjik reaksiyon,
¢ ylizde, kol ve bacaklarda ya da tiim viicutta sislik.
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Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. _ ‘
Eger bunlardan biri sizde meveut ise sizin MIACALCIC’e kars1 ciddi allerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmamiza gerek olabilir.’

Diger yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):
o Ciltte kizariklik, ateg basmas:.
e Bulanti, kusma

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérilebilir) :

Bag agrisi, bag ddnmesi, tat alma duyusunda degigiklik (disgdzi).
Ishal (diyare), karin agris1

Eklem agrisi (artralji), kas-iskelet agnsu.

Halsizlik.

Yaygin olmayan(100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):

e Yaygm dokiintl, kasint1 (pruritus)

e Asint miktarda idrar yapma (politiri)

¢ Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

e QGrip benzeri semptomlar, ddem (yiiz, ekstremitelerde ve yaygmn), enjeksiyon yeri
reaksiyonlari, kasinti

¢ Gorme bozuklugu.

Seyrek(1.000 hastanin birinden az gériilebilir):
e Asin duyarhilik.
¢ Kalsitonine kars1 nétrlestirici antikorlarin geligimi.

Cok seyrek(10.000 hastanin birinden az goriilebilir):
¢ Ani asin1 duyarlilik tepkisi (Anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar, anafilaktik sok).

Sikligi bilinmeyen (Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.)
e Titreme (tremor)

Kalsitoninin uzun siire kullamldigy klinik ¢aligmalarda kanser riskinde kiigilk bir artig
gézlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanmiz litfen
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. MIACALCIC’in saklanmas:
MIACALCIC'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

Buzdolabinda 2-8°C arasinda saklayimz. Dondurmayimz.

s Ampuller bir kez agildiktan sonra hemen kullamlmalidirlar, koruyucu madde
icermediklerinden saklanmamalidir.

o  Kullanildiktan sonra kalan ¢ézeltiler atlmalidir.
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Son kullanma tarihiye uyumlu olarak kullanimz.
MIACALCIC'i ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yil: gosterir.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy — Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG — Isvigre

Bu kullanma talimat ............. tarihinde onaylannustir.
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