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Indlzgsseddel:
Information til brugeren

Miacalcic’100 IE/ml

injektions-/infusionsvaske, oplgsning
calcitonin (laks, syntetisk)

Las denne indlzgsseddel grundigt, inden du begynder at
bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sparg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der
er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad
derfor vaere med at give legemidlet til andre. Det kan vaere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis
du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt
i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzgssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Miacalcic
3. Sadan skal du bruge Miacalcic

4. Bivirkninger

5. Ophevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1.Virkning og anvendelse

Miacalcic indeholder det aktive stof calcitonin (laks, syntetisk)
Calcitonin er et hormon, der forekommer naturligt i kroppen hos
hade mennesker og dyr. Det regulerer calciumindholdet i
hlodet. Calcitonin bruges til at hemme nedbrydning af
knoglevaev og kan ogsa hjzlpe med dannelse af knoglevav.

Miacalcic kan bruges ved falgende sygdomme:

- forebyggelse af knogletah hos patienter, der pludseligt er
blevet immobile, fx patienter, som er sengeliggende pga.
knoglebrud.

- Pagets knoglesygdom hos patienter, der ikke kan bruge anden
hehandling for denne sygdom, fx patienter med alvorlige
nyreproblemer. Pagets knoglesygdom er en langsomt
fremadskridende sygdom, som kan medfare forandringer i
starrelse og form af visse knogler.

- behandling af for hejt calciumindhold i blodet (hypercalcami)
pa grund af kraeft.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Miacalcic

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering

end angivet i denne information. Folg altid l&gens anvisning og

oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Miacalcic

- hvis du er allergisk over for calcitonin (laks, syntetisk) eller et
af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

- hvis du har et meget lavt calciumindhold i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Inden du starter behandling med Miacalcic, skal du fortzlle din
lege, hvis du har mistanke om, at du er overfalsom over for
calcitonin (laks, syntetisk). Din lege vil udfare en hudtest, far
du begynder at bruge Miacalcic.

Fortal din lage, hvis du har faet konstateret kraft. | kliniske
studier har patienter behandlet med calcitonin for osteoporose
og slidgigt haft en aget risiko for kraft efter langtidshehandling.
Din lage vil beslutte, om calcitonin er den rette behandling for
dig og hvor lenge, du kan blive behandlet.

Born og unge (under 18 ar)

Brug af Miacalcic til barn og unge under 18 ar frarades.

Eldre

Der er ingen sarlige forholdsregler for brug af Miacalcic til
&ldre mennesker.

Brug af andre lzgemidler sammen med Miacalcic
Fortal altid lgen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre

legemidler, for nylig har brugt andre legemidler eller

planlegger at bruge andre lzgemidler.

Det er sarligt vigtigt, at du fortaller din lzge, hvis du tager

medicin

- der bruges til behandling af hjerteproblemer (fx digoxin)
eller til behandling af forhgjet blodtryk (fx amlodipin,
diltiazem),

- der indeholder lithium, da lithium-dosis muligvis skal &ndres,

- der indeholder et hisfosfonat (bruges til at behandle
knogleskerhed).

Graviditet og amning
Miacalcic har ikke bruges af gravide og ammende kvinder.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sparge din lege
eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette legemiddel.

Trafik- og arhejdssikkerhed

Miacalcic kan forarsage treethed, svimmelhed og
synsforstyrrelser, som kan pavirke din reaktionsevne. Hvis du
oplever dette, har du ikke fare motorkeretej eller betjene
maskiner.

Miacalcic indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg)
natrium pr. ml, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit

3. Sadan skal du bruge Miacalcic

Tag altid lzgemidlet najagtigt efter legens anvisning. Er du i
tvivl, sa sparg legen eller apotekspersonalet. Det anbefales at
tage lagemidlet ved sengetid for at nedsatte risikoen for
kvalme eller opkastninger, som kan opsta specielt i
begyndelsen af behandlingen.

Overskrid ikke den anbefalede dosis. Brug ikke Miacalcic, hvis
du bemarker, at oplasningen ikke er klar og farvelgs. Du ma
ikke ndre dosis eller stoppe hehandlingen uden farst at have
talt med lzgen.

Miacalcic gives normalt som en indsprejtning enten i vavet lige
under huden (subkutan injektion) eller i en muskel
(intramuskuler injektion). Nogle gange bliver indsprajtningen
givet som en langsom infusion i en blodare (langsom intravengs

infusion).

Hvis du skal give dig selv subkutane indsprajtninger, skal du
vere sikker pa, at du forstar pracis, hvordan man forbereder
og giver dem. Din lage eller sygeplejerske vil give dig pracise
instruktioner. Du ma ikke give dig selv en indsprejtning,
medmindre du er fuldstendig sikker pa, hvordan man gar.

Du har ikke bruge injektions- eller infusionsvasken direkte fra
kaleskabet. Lad den opna stuetemperatur pa en naturlig made
farst. Ampullerne skal bruges umiddelbart efter abning.
Overskydende indhold af Miacalcic skal smides ud.

Afhangigt af din tilstand vil din lzge fastsatte den korrekte

dosis og hvor lznge, du skal have calcitonin.

Den sa&dvanlige dosis er:

- Til forebyggelse af knogletah: 100 IE daglig eller 50 IE to
gange daglig i 2-4 uger. Calcitonin gives som indsprgjtning i
musklen eller i vavet lige under huden

- Til Pagets sygdom: 100 IE daglig som indsprejtning i
musklen eller i vavet lige under huden, normalt i op til 3
méneder. | nogle tilfzlde vil din lage maske beslutte at
udvide behandlingsvarigheden til op til 6 maneder

- Til behandling af for hgjt calciumindhold i blodet: 100 IE
hver 6. til 8. time, som indsprajtning i musklen eller i vavet
lige under huden. | nogle tilfelde kan det gives som
indsprejtning i en blodare.

Hvis du har brugt for meget Miacalcic

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket gjeblikkeligt, hvis du

har taget mere af Miacalcic, end der star i denne information,

eller mere end laegen har foreskrevet. Du kan have brug for
lagehjalp.

Hvis du har glemt at bruge Miacalcic

Hvis du har glemt at indsprajte dig selv med en dosis, skal du

tage den, sa snart du kommer i tanke om det, medmindre der

er under 4 timer til din naste dosis. Hvis dette er tilfaldet, skal
du vente og indspraijte din naste dosis pa det sedvanlige
tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Sparg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der
er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give
hivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De hyppigst observerede hivirkninger er kvalme, opkastning og
rgdmen i ansigtet/pa halsen.

Nogle hivirkninger kan vare alvorlige:

- hurtige hjerteslag, vejrtrakningsproblemer, havet tunge og
hals, trykken for brystet, et pludseligt fald i blodtrykket eller
shock. Det kan vare symptomer pé en alvorlig allergisk
reaktion (anafylaktisk shock), men er set meget sjaldent,

- havelse i ansigtet, lemmer eller hele kroppen (ikke
almindeligt).

Kontakt lz2gen omgaende, hvis du oplever en af disse

hivirkninger.

Andre bivirkninger:

Meget almindelige hivirkninger (forekommer hos flere end

1 ud af 10 patienter):

- kvalme, med eller uden opkastninger. Disse hivirkninger er
mindre hyppige, hvis indsprajtningen gives om aftenen og
efter maltider,

- radmen, der s&dvanligvis observeres 10-20 minutter efter
indsprejtning.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 100 patienter)

- diarré,

- mavesmerter,

- traethed,

- smerter i knogler eller led,

- muskelsmerter,

- svimmelhed,

- hovedpine,

- smagsandringer,

- kreeft (efter langtidshehandling).

Ikke almindelige hivirkninger (Forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 1.000 patienter):

- forhgjet blodtryk (hypertension),

- influenza-lignende symptomer,

- redme og havelse ved indsprajtningsstedet,

- synsforstyrrelser,
- gget vandladning,
- allergiske reaktioner.

Sjldne hivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 10.000 patienter):

- calciumindholdet i dit blod kan falde 4 til 6 timer efter du har
taget din indsprajtning, det er usandsynligt, at du marker
nogle symptomer pa grund af dette,

- virkningen af calcitonin kan vare nedsat pga. dannelse af
antistoffer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

- rysten,

- nedsat niveau af calcium i blodet, kan nogle gange fare til
kramper,

- udslaet (nzldefeber).

Indberetning af hivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage,
sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
hivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du

eller dine pararende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlghsdato, der star pa
pakningen efter EXP. Udlghsdatoen er den sidste dag i den
nevnte maned.

Opbevares i kaleskah (2°C — 8°C). Ma ikke nedfryses.
Ampullerne ber bruges umiddelbart efter, at de er dhnet.

Til infusion skal Miacalcic bruges straks efter oplasning i 0,9 93
w/v natriumchlorid i blade PVC-poser.

Brug ikke legemidlet, hvis du hemarker, at vasken ikke er klar

og farvelgs.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe
legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
legemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Miacalcic indeholder:

- Aktivt stof: calcitonin (laks, syntetisk). Hver ml Miacalcic
injektions-/infusionsvaske, oplgsning indeholder 100 IE
(internationale enheder). En IE svarer til 0,167 mikrogram
calcitonin (laks, syntetisk).

- Qvrige indholdsstoffer: Iseddikesyre, natriumacetattrihydrat,
natriumchlorid og vand til injektionsvasker (se slutningen af
afsnit 2 for yderligere information om natrium).

Udseende og pakningstarrelser

Miacalcic 100 [E/ml er en injektions-/infusionsvaske,
oplasning.

Miacalcic ampullerne er lavet af ufarvet glas, der indeholder 1
ml klar, farvelgs injektions-/ infusionsvaske, oplasning.

Miacalcic 100 IE/ml injektions-/infusionsvaske, oplasning fas
i pakninger, der indeholder 5, 10, 50 og 100 ampuller.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Essential Pharma (M) Limited

Vision Exchange Building,

Triq it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,

Birkirkara, CBD 1070,

Malta

Fremstiller

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

Alcorcon, 28923 Madrid,

Spanien

Dette lzgemiddel er godkendt i medlemslandene i Det
Europziske @konomiske Samarbejdsomrade og i Det

Forenede Kongerige (Nordirland) under falgende navne:

Belgien Miacalcic

Danmark Miacalcic

Finland Miacalcic

Holland Calcitonine-EssPharma
Irland Miacalcic

Island Miacalcic

Norge Miacalcic

Storbritannien (Nordirland) | Calcitonin

Sverige Miacalcic

Dstrig Calcitonin Essential Pharma

Denne indlzgsseddel blev senest &ndret 06/2022
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Fylgisedill:
Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Miacalcic’100 a.e./ml
stungulyf/innrennslislyf, lausn

calcitonin (laxacalcitonin, samtengt)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota

lyfid. | honum eru mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann
sidar.

- Leitid til leknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfredingsins ef
porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma
gefa pad 60rum. Pad getur valdid peim skada, jafnvel hott um
somu sjikdomseinkenni sé ad reda.

- L4tid lzekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfredingsins vita um
allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i bessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Miacalcic og vio hverju bad er notad
2. Adur en hyrjad er ad nota Miacalcic

3. Hvernig nota & Miacalcic

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 Miacalcic

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Miacalcic og vid hverju pad er notad
Miacalcic inniheldur virka efnid calcitonin (laxacalcitonin,
samtengt).

Calcitonin er hormdn sem er til stadar i likama badi manna og
dyra. Pad stjornar magni kalsiums i bl6di. Calcitonin dregur Gr
beineydingu og getur einnig haft jakvad ahrif & ngmyndun
beinvefs.

Miacalcic er notad til medferdar vid eftirfarandi sjokdomum:

- Til ad koma i veg fyrir beineydingu hja sjiklingum sem eru

skyndilega 6ferir um ad hreyfa sig. Til demis sjiklingum sem
eru rimfastir vegna heinbrota.

- Pagetssjikdomi  beinum hja sjaklingum sem hentar ekki
onnur medferd vid sjikdomnum, til demis sjiklingar med
alvarlega nyrnasjikdéma. Pagetssjukdémur er hagt versnandi
sjikdomur sem getur leitt til breytinga 4 staerd og logun
akvedinna beina.

- Medferd vid of miklu kalstumi 1 hlodi (blédkalsiumhakkun)
vegna krabbameins.

Verid getur ad l&knirinn hafi dvisad lyfinu vid 60rum sjikdomi
eda i 60rum skommtum en tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt
skal fylgja fyrirmaelum lzknis og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabtid.

2. Adur en hyrjad er ad nota Miacalcic

Ekki ma nota Miacalcic

« ef um er ad reda ofnami fyrir calcitonini (laxacalcitonini,
samtengt) eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

« ef bl ert med mjog Iitio kalsium 1 blodi.

Varnadarord og varudarreglur

L4ta skal lakninn vita, 40ur en medferd med Miacalcic hefst, ef

grunur er um ofnami fyrir calcitonini (laxacalcitonini,

samtengt). Laknirinn mun gera hioprof 4dur en notkun &

Miacalcic hefst.

Segdu lzkninum fra pvi ef bt hefur greinst med krabbamein. {
kliniskum rannséknum hja sjiklingum & medferd med
calcitonini vid beinpynningu og slitgigt kom fram aukin hatta a
krabbameini eftir langvarandi medferd. Laknirinn mun akveda
hvort medferd med calcitonini henti pér og hversu lengi pd
megir fa medferd.

Born og unglingar (yngri en 18 ara)

Ekki er malt med notkun Miacalcic handa sjiklingum yngri en
18 éra.

Aldradir

Engar sérstakar vartdarradstafanir gilda fyrir notkun Miacalcic
hja oldrudum.

Notkun annarra lyfja samhlida Miacalcic
Latio lekninn eda lyfjafreding vita um 6ll dnnur lyf sem eru
notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sérstaklega er mikilvaegt ad lata laekninn vita ef notud eru lyf:

- til medferdar vid hjartasjukdémum (t.d. digoxin) eda vid
haum blédprystingi (t.d. amlodipin, diltiazem)

- sem innihalda litium, hugsanlega gati purft ad breyta
litiumskammtinum

- sem innihalda bisfosfondt (notud til medhondlunar &
beinpynningu).

Medganga, brjostagjof og frjosemi

bungadar konur mega ekki nota Miacalcic. Ekki er malt med

notkun Miacalcic hja konum med harn & brjosti.

Vid medgdngu eda hrjostagjéf, grun um pungun eda ef pungun
er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur
en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Miacalcic getur valdid preytu, sundli og sjontruflunum sem haft
getur ahrif & vidbragdshafni. Ef petta gerist ma hvorki stunda
akstur, hjéla né nota verkfari eda vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og
starfa sem krefjast dskertrar &rvekni. Eitt af pvi sem getur haft
ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.
Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6rum koflum
fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal
reeda betta vio lekni eda lyfjafreding.

Miacalcic inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverjum
ml, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust

3. Hvernig nota a Miacalcic

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er
ljést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda
lyfjafraedingi. Malt er med bvi ad lyfio sé notad fyrir svefn til ad
minnka likurnar & 6gledi eda uppkéstum sem geta komid fyrir
einkum f upphafi medferdar.

Ekki skal nota meira af lyfinu en malt er fyrir um. Notadu ekki
Miacalcic ef lausnin er ekki tar og litlaus. Ekki mé breyta
skommtum eda stédva medferdina &n samrads vid lekninn.

Yfirleitt er Miacalcic gefid undir hid eda i vodva. Stoku sinnum
er lyfid gefid med haegu innrennsli 1 hlazd.

Gakktu (r skugga um ad pa skiljir ndkveemlega hvernig
lyfjagjofin er undirbiin og framkvaemd ef pa sprautar pig
sjalf/sjalfur undir hid. Leknirinn eda hjikrunarfredingur mun
gefa pér nakvamar leidbeiningar. P4 matt ekki gefa sjélfri/
sjalfum pér inn lyfid nema vera alveg viss um hvernig pad er
framkvamt.

Notadu ekki stungulyfid eda innrennslislyfid beint (r kaelinum.
Lausnin & a0 standa par til hiin hefur n4d stofuhita 4dur en htin
er notud. Lykjurnar & ad nota strax eftir ad paer hafa verid
opnadar. Farga skal 6llum lyfjaleifum.

Med hlidsjon af &standi pinu mun leknirinn dkveda réttan
skammt og hversu lengi b0 faerd medferd med calcitonini.
Venjulegur skammtur er:

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

- vid Pagetssjakdomi: 100 a.e. & dag gefid | vodva eda i vefinn
rétt undir hidinni, venjulega 1 allt ad 3 manudi. | sumum
tilvikum getur verid ad laknirinn akvedi ad framlengja
medferdina i allt ad 6 manudi.

- til medferdar vid of miklu kalsium: 100 a.e. & 6 til 8 Kist.
fresti, gefid i vodva eda i vefinn rétt undir hidinni. | sumum
tilvikum er pad gefio med inndzlingu 1 blazd.

Ef notadur sterri skammtur af Miacalcic en malt er fyrir
um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn
hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa samband vid lakni,
sjlkrahds eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222) strax. bl gatir
burft & laeknishjalp ad halda.

Ef gleymist ad nota Miacalcic

Ef pd hefur gleymt a0 sprauta pig med lyfinu 4ttu ad gera pad
strax og pl manst eftir pvi, nema innan vid 4 kist. séu par til pu
att a0 nota nasta skammt. Ef svo er attu ad hida og nota nasta
skammt & venjulegum tima. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad
hata upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjakrunarfradingsins ef

borf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en
bad gerist b6 ekki hja dllum. Algengustu aukaverkanirnar sem
komid hafa fram eru 6gledi, uppkost og rodi 4 andliti/halsi.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar:

- hradur hjartsléattur, 6ndunarerfidleikar, proti f tungu og koki,
byngsli fyrir brjosti, skyndilegt blodprystingsfall eda lost.
betta geta verid einkenni alvarlegra ofna@misvidbragoa
(bradaofnamis), en petta kemur orsjaldan fyrir.

- broti  andliti, & atlimum eda 6llum likamanum (sjaldgeeft).

Hafdu tafarlaust samband vid laekninn ef pa finnur fyrir

einhverri pessara aukaverkana.

Adrar aukaverkanir:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af

hverjum 10 einstaklingum):

- 6gledi, med eda an uppkasta. bessar aukaverkanir eru
sjaldgeefari ef lyfid er gefid ad kvoldi og eftir maltidir.

- skyndilegur rodi i andliti og/eda & halsi, sem kemur venjulega
fram 10-20 minGtum eftir inndalingu.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 10 einstaklingum):

- nidurgangur,

- kvidverkir,

- preyta,

- verkir i beinum eda lidum,

- vodvaverkir,

- svimi,

- hofudverkur,

- hreytingar & bragdskyni,

- krabbamein (eftir langvarandi medferd).

Sjaldgafar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 100 einstaklingum):

- Har hlodprystingur (haprystingur),

- flensu-lik einkenni,

- rodi og proti & stungustad,

- sjontruflanir,

- aukin pvaglataporf,

- ofna@misvidbrogd par med talio hadatbrot og kladi, Gthrot &
ollum likamanum.

Mjog sjaldgafar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1

af hverjum 1.000 einstaklingum):

- kalsiummagn 1 bl6di getur leekkad 4 til 6 kist. eftir ad lyfid er
gefid inn en Oliklegt er ad pa finnir fyrir nokkrum einkennum
vegna pessa,

- dregid getur (r virkni calcitonin vegna métefnamyndunar.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni 0t fra fyrirliggjandi

gognum):

- skjalfti,

- minnkad kalsiummagn i bl6di, getur stundum valdid
sinadratti,

- ofsakladi.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafrading vita um allar aukaverkanir. betta
gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst &  pessum
fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjéalpa til vié ad auka upplysingar um
oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Miacalcic

Geymid lyfid bar sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er &
oskjunni 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.

Geymid f kaeli (2°C-8°C). Mé ekki frjosa.

Lykjurnar & ad nota strax eftir ad par hafa verid opnadar.

Til innrennslis skal nota Miacalcic strax eftir bynningu med
0,99 w/v natriumklériélausn i mjikum PVC pokum.

Ekki skal nota lyfio ef lausnin er ekki taer og litlaus.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja beim
med heimilissorpi. Leitid rada f apoteki um hvernig heppilegast
er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Miacalcic inniheldur

- Virka innihaldsefnid er calcitonin (laxacalcitonin, samtengt).
Hver ml af Miacalcic stungulyf/innrennslislyf, lausn
inniheldur 100 a.e. Hver a.e. (alpjodleg eining) samsvarar
0,167 mikrégrommum af calcitonini (laxacalcitonini,
samtengt).

- Onnur innihaldsefni eru isedik, natriumacetatprihydrat,
natriumklorid og vatn fyrir stungulyf. (Sja lok kafla 2 til a6 fa
frekari upplysingar um natrium).

Lysing 4 utliti Miacalcic og pakkningastaroir

Miacalcic 100 a.e./ml er stungulyf/innrennslislyf, lausn.

Miacalcic lykjurnar eru dr litlausu gleri sem inniheldur 1 ml af

teerri, stungulyf/innrennslislyf, lausn.

Miacalcic 100 a.e./ml stungulyf/innrennslislyf, lausn er

faanlegt i pakkningum sem innihalda 5, 10, 50 eda 100 lykjur.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

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

Méltu

Framleidandi

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

Alcorcon, 28923 Madrid

Spénn

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska
efnahagssvadisins og i Bretlandi (Nordur-Irland undir

eftirfarandi heitum:

Austurriki Calcitonin Essential Pharma
Belgia Miacalcic

Bretland (Nordur-Irland) Calcitonin

Danmork Miacalcic

Finnland Miacalcic

Holland Calcitonine-EssPharma
Irland Miacalcic

Island Miacalcic

Noregur Miacalcic

Svipjod Miacalcic

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i jini 2022.
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