III pielikums

Izmainas attiecigajos zalu apraksta un lietosanas instrukcijas
apakspunktos

(injicejamas zalu formas)
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A. Zalu apraksts

4.1 Terapeitiskas indikacijas
[paslaik registrétas indikacijas ir jaizdz€S un jaaizstaj ar sadu tekstu]

Aklta kaulaudu zuduma profilakse pékSnas imobilizacijas gadijuma, pieméram, pacientiem ar nesenu
osteoporozes izraisitu ltzumu.

PedZeta slimibas terapija tikai pacientiem, kas nereadé pret citiem pieejamiem terapijas lidzekliem vai
kuriem tie nav pieméroti, pieméram, pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem.

Laundabigu audzé&ju izraisitas hiperkalciémijas terapija.

4.2 Devas un lietosanas veids
[jaievieto turpmak noraditais teksts]

[...]

Ta ka iegati pieradijumi par palielinatu laundabigu audzéju risku ilgstosas kalcitonina lietoSanas
gadijuma (skatit 4.4. apakSpunktu), arstésanai visu indikaciju gadijuma jabit pé&c iespé&jas Tslaicigakai
un jaizmanto vismazaka efektiva deva.

Akita kaulaudu zuduma profilakse péksnas imobilizacijas gadijuma, pieméram, pacientiem ar nesenu
osteoporozes izraisitu lazumu

Ieteicama deva ir 100 SV diena vai pa 50 SV divas reizes diena subkutani vai intramuskulari. Kustibu
atjaunosanas sakumposma devu var samazinat lildz 50 SV diena. Ieteicamais terapijas ilgums ir
divas nedélas, un tas nekada gadijuma nedrikst parsniegt Cetras nedélas, jo ilgstosa kalcitonina
lietoSana ir saistita ar palielinatu laundabigu audzé&ju risku.

Pedzeta slimiba

Ieteicama deva ir 100 SV diena subkutani vai intramuskulari, tacu klinisks un biokimisks uzlabojums
panakts arf ar minimalo dozéSanas shému pa 50 SV tris reizes nedé&la. Deva japielago pacienta
individualajam vajadzibam. Terapija japartrauc, tiklidz pacients pret to ir reagé&jis un simptomi ir
izzudusi. Arsté8anas ilgums parasti nedrikst parsniegt tris ménesus, jo iegiti pieradijumi par palielinatu
laundabigu audzéju risku ilgstosas kalcitonina lietoSanas gadijuma. Iznémuma gadijuma, pieméram,
pacientiem ar iesp&jamu patologisku lGzumu, terapijas ilgumu var palielinat lidz maksimalajam
ieteicamajam ilgumam - seSiem ménesiem.

Siem pacientiem periodiski var apsvért atkartotu arstéSanu, nemot véra iesp&jamos ieguvumus un
pieradijumus par palielinatu laundabigu audzé&ju risku ilgstoSas kalcitonina lietoSanas gadijuma (skatit
4.4, apakSpunktu).

Kalcitonina ietekmi var kontrolét, nosakot piemérotu kaula remodeléSanas indikatoru limeni,
pieméram, sarmainas fosfatazes [imeni seruma vai hidroksiprolina vai dezoksipiridinolina limeni urina.

4.4 Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana

[jaievieto turpm&k noraditais teksts]
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[...]

Analiz&jot nejausinatus kontrolétus pétijumus, kuros piedalijas pacienti ar osteoartritu un osteoporozi,
tika pieradits, ka kalcitonins ir saistits ar statistiski nozimigu véza riska palielinasanos, salidzinot ar
pacientiem placebo grupa. Sajos pétijumos pacientiem kalcitonina grupa tika atklata véza absolGta
riska palielinasanas, salidzinot ar placebo grupu, un palielindgjums svarstijas no 0,7% lidz 2,4%
ilgstoas terapijas gadijuma. Sajos pétijumos pacienti lietoja iekskigas vai intranazalas zaju formas,
tacu ticams, ka risks palielinas ari subkutanas, intramuskularas un intravenozas kalcitonina lietoSanas,
Tpasi ilgstosas terapijas, gadijuma, jo sagaidams, ka kalcitonina kopé&ja sistémiska iedarbiba sadiem
pacientiem ir lielaka neka citu zalu formu lietotajiem.

[...]

4.8 Nevéelamas blakusparadibas
[jaievieto turpmak noraditais teksts]

[...]

Laundabigi audz&ji (ilgstosas terapijas gadijuma), biezuma grupa: biezi

[...]
B. Lietosanas instrukcija
1. Kas ir <pieskirtais nosaukums> un kadam noliikam tas lieto

[paslaik registrétais teksts ir jaizdz€S un jaaizstaj ar sadu tekstu]
<pieskirtais nosaukums> var lietot Sados gadijumos:

- kaulaudu zuduma novérsanai pacientiem, kas péksni kluvusi nekustigi. Tadi ir, piemé&ram, pacienti,
kuriem lGzuma dé| jaievéro gultas rezims;

- kaulu PedzZeta slimibas arstésanai pacientiem, kas nevar lietot citas zales Sis slimibas arstésanai,
pieméram, pacientiem ar nopietniem nieru darbibas trauc&jumiem. Pedzeta slimiba ir |éni progreséjosa
slimiba, kas var izraisit noteiktu kaulu lieluma un formas izmainas;

- Véza izraisita augsta kalcija [imena asinis (hiperkalciémijas) arstésanai.

2. Kas jazina pirms <pieskirtais nosaukums> lietosanas

[jaievieto turpmak noraditais teksts]

[...]

Ipasa piesardziba, lietojot <pieskirtais nosaukums>, nepiecie$ama $3ados gadijumos

Pastastiet arstam, ja Jums ir noteikta véza diagnoze. Kliniskos pétijumos pacientiem, kas kalcitoninu
lietoja osteoartrita vai osteoporozes arstésanai, péc ilgstosas ta lietoSanas bija palielinats véza risks.
Arsts pienems [@mumu, vai kalcitonins ir Jums piemérotas zales un cik ilgi JGs drikstat to lietot.
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3. Ka lietot <pieskirtais nosaukums>

[jaievieto turpmak noraditais teksts]

Atkariba no JUsu stavokla arsts pienems Iémumu par pareizo kalcitonina devu un lietoSanas ilgumu.
Parastas devas ir:

- kaulaudu zuduma novérsanai: pa 100 SV diena vai pa 50 SV divas reizes diena 2 - 4 nedélas
ilgi, zales ievadot muskuli vai zemadas audos;

- Pedzeta slimibas arstésanai: pa 100 SV dien3, injicéjot zales muskull vai zemadas audos,
parasti I1dz tris ménesiem ilgi. Dazos gadijumos arsts var lemt, ka Jums terapijas ilgums ir japalielina
lidz seSiem ménesiem;

- augsta kalcija llmena arstéSanai: pa 100 SV ik péc 6 - 8 stundam, zales ievadot muskull vai
zemadas audos. Dazos gadijumos kalcitoninu var injicét véna.

4. Iesp€&jamas blakusparadibas
[jaievieto turpmak noraditais teksts]
[...]

Biezas blakusparadibas:

Vézis (péc ilgstosas lietoSanas)

[..]
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