Vidauki 111
Breytingar & viokomandi koflum i samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedli

(stungulyf)
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A. Samantekt & eiginleikum lyfs

4.1 Abendingar
[eyda skal ut peim abendingum sem eru sampykktar og setja eftirfarandi inn i stadinn]

Fyrirbyggjandi medferd vid bradri beineydingu vegna skyndilegs hreyfingarleysis, t.d. hja sjuklingum
med nyleg beinbrot vegna beinpynningar.

Til medferdar vid Pagetssjukdomi, eingdngu hja sjuklingum sem ekki svara annarri medferd eda sem
hentar ekki 6nnur medferd, til deemis peim sem eru med verulega skerta nyrnastarfsemi.

Medferd vid blodkalsiumhaekkun vegna illkynja sjukdéma.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

[beeta skal vid textanum hér ad nedan]
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Vegna visbendinga um aukna heettu & illkynja sjukdémum og langvarandi notkunar calcitonins (sja
kafla 4.4), skal meodferdartimi vid 6llum abendingum vera eins stuttur og haegt er og nota skal minnsta
virka skammt.

Fyrirbyggjandi medferd vid bradri beineydingu vegna skyndilegs hreyfingarleysis, t.d. hja sjuklingum
med nyleg beinbrot vegna beinpynningar

Radlagour skammtur er 100 a.e. daglega eda 50 a.e. tvisvar a dag, gefinn undir hid eda i vodva.
Minnka ma skammtinn i 50 a.e. daglega pegar sjuklingur verdur rélfeer. Rddlagdur medferdartimi er

2 vikur og skal ekki i nokkru tilviki vera lengri en 4 vikur, vegna tengsla milli aukinnar heettu a illkynja
sjukddmum og langvarandi notkunar calcitonins.

Pagetssjukdomur

Radlagour skammtur er 100 a.e. & dag, gefinn undir htd eda i védva, en hins vegar hefur
lagskammtamedferd med 50 a.e. prisvar sinnum i viku leitt til klinisks og lifefnafreedilegs bata. Adlaga
parf skammta ad porfum hvers sjuklings. Medferd skal haett pegar sjuklingurinn hefur svarad
medferdinni og einkennin hafa gengid til baka. Medferdin skal venjulega ekki vara lengur en i 3 manudi
vegna visbendinga um aukinnar haettu a illkynja sjukdémum og langvarandi notkunar calcitonins.

I undantekningartilvikum, t.d. hja sjuklingum med yfirvofandi sjuklegt beinbrot, ma halda med&ferd
afram i allt ad 6 manudi, sem er rddlagdur hadmarkstimi.

Thuga ma lotubundna endurmedferd hja pessum sjuklingum og taka skal tillit til hugsanlegs avinnings
og tengsla milli aukinnar haettu a illkynja sjukdémum og langvarandi notkunar calcitonins (sja
kafla 4.4).

Fylgjast ma med ahrifum calcitonins med pvi ad meaela videigandi visa um enduruppbyggingu beina,
svo sem alkaliskan fosfatasa i sermi, hydroxyprolin eda deoxypyridinolin i pvagi.

4.4 Sérstdk varnadarord og varudarreglur vid notkun

[baeta skal vid textanum hér ad nedan]
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Greiningar a slembudum samanburdarrannsdknum sem gerdar voru hja sjuklingum med slitgigt og
beinpynningu, hafa synt ad calcitonin tengist télfreedilega marktaekt aukinni haettu &4 krabbameini
samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu. bessar rannséknir syndu ad aukning raunaheettu fyrir
krabbameini hja sjuklingum, sem fengu medferd med calcitonini samanborid vid pa sem fengu lyfleysu,
var a bilinu 0,7% til 2,4% vid langvarandi medferd. Sjuklingar i pessum rannséknum fengu medferd
med lyfjaformum til inntoku eda til notkunar i nef en hins vegar er liklegt ad aukin dhaetta eigi einnig
vid pegar calcitonin er gefid undir had, i vodva eda i blased, sérstaklega vio langvarandi notkun, vegna
pess ad buist er vid ad alteek Gtsetning fyrir calcitonini hja slikum sjuklingum sé meiri en vid notkun
annarra lyfjaforma.

[-1

4.8 Aukaverkanir

[baeta skal vid textanum hér ad nedan]

L]

lllkynja sjukdémur (vid langvarandi notkun), tidni: algengar

[-]

B. Fylgiseadill

1. Upplysingar um <sérheiti> og vid hverju pad er notad:

[eyda skal ut sampykktum texta og setja eftirfarandi texta inn i stadinn]

<sérheiti> er notad til medferdar vid eftirfarandi sjukdomum:

- Til ad koma i veg fyrir beineydingu hja sjuklingum sem eru skyndilega 6feerir um ad hreyfa sig. Til
deemis sjuklingum sem eru rumfastir vegna beinbrota.

- Pagetssjukdomi i beinum hj& sjuklingum sem hentar ekki 6nnur medéferd vid sjukdomnum, til deemis
sjuklingar med alvarlega nyrnasjukdéma. Pagetssjukdémur er haegt versnandi sjukdémur sem getur
leitt til breytinga a steerd og I6gun akvedinna beina.

- Medferd vid of miklu kalsium i blodi (blédkalsiumhaekkun) vegna krabbameins.

2. Adur en byrjad er ad nota <sérheiti=>

[beeta skal vid textanum hér ad nedan]

[-]
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Geeta skal sérstakrar vartdar vido notkun <sérheiti>

Segdu leekninum fra pvi ef pu hefur greinst med krabbamein. [ kliniskum rannséknum hja sjaklingum a
meodferd med calcitonini vid beinpynningu og slitgigt kom fram aukin haetta a krabbameini eftir
langvarandi medferd. Laeknirinn mun akveda hvort medferd med calcitonini henti pér og hversu lengi
pu megir fa medfero.

3. Hvernig nota a <sérheiti>
[baeta skal vid textanum hér ad nedan]

Med hlidsjon af astandi pinu mun leeknirinn akveda réttan skammt og hversu lengi pu feerd meodferd
med calcitonini.

Venjulegur skammtur er:

- Til ad koma i veg fyrir beineydingu: 100 a.e. 4 dag eda 50 a.e. tvisvar sinnum a dag i 2 til 4 vikur,
gefid i vbova eda i vefinn rétt undir hadinni.

- Vio Pagetssjukdomi: 100 a.e. & dag gefid i vodva eda i vefinn rétt undir hadinni, venjulega i allt ad
3 manudi. I sumum tilvikum getur verid ad leeknirinn akvedi ad framlengja medferdina i allt ad
6 manudi.

- Til medferdar vid of miklu kalsium: 100 a.e. a 6 til 8 kist. fresti, gefid i vodva eda i vefinn rétt undir
hasdinni. T sumum tilvikum er pad gefid med inndeelingu i blazesd.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
[beeta skal vid textanum hér ad nedan]
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Algengar aukaverkanir:

Krabbamein (eftir langvarandi medferd)
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