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BelgienIndlægsseddel: 
Information til brugeren

Miacalcic 100 IE/ml 
injektions-/infusionsvæske, opløsning

calcitonin (laks, syntetisk)

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at 
bruge dette lægemiddel, da den indeholder vigtige 
oplysninger.
- Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen.
- Spørg lægen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der 

er mere, du vil vide.
- Lægen har ordineret dette lægemiddel til dig personligt. Lad 

derfor være med at give lægemidlet til andre. Det kan være 
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, 
som du har.

- Kontakt lægen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis 
du får bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nævnt 
i denne indlægsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlægsseddel på www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlægssedlen
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide, før du begynder at bruge Miacalcic
3. Sådan skal du bruge Miacalcic
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Pakningsstørrelser 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 
både mennesker og dyr. Det regulerer calciumindholdet i 
blodet. Calcitonin bruges til at hæmme nedbrydning af 
knoglevæv og kan også hjælpe med dannelse af knoglevæv.

Miacalcic kan bruges ved følgende sygdomme: 
- forebyggelse af knogletab hos patienter, der pludseligt er 

blevet immobile, fx patienter, som er sengeliggende pga. 
knoglebrud. 

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

- behandling af for højt calciumindhold i blodet (hypercalcæmi) 
på grund af kræft.

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

Lægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering 
end angivet i denne information. Følg altid lægens anvisning og 
oplysningerne på doseringsetiketten.
Brug ikke Miacalcic
- hvis du er allergisk over for calcitonin (laks, syntetisk) eller et 

af de øvrige indholdssto�er (angivet i afsnit 6).
- hvis du har et meget lavt calciumindhold i blodet.
Advarsler og forsigtighedsregler
Inden du starter behandling med Miacalcic, skal du fortælle din 
læge, hvis du har mistanke om, at du er overfølsom over for 
calcitonin (laks, syntetisk). Din læge vil udføre en hudtest, før 
du begynder at bruge Miacalcic.
Fortæl din læge, hvis du har fået konstateret kræft. I kliniske 
studier har patienter behandlet med calcitonin for osteoporose 
og slidgigt haft en øget risiko for kræft efter langtidsbehandling. 
Din læge vil beslutte, om calcitonin er den rette behandling for 
dig og hvor længe, du kan blive behandlet.
Børn og unge (under 18 år)
Brug af Miacalcic til børn og unge under 18 år frarådes. 
Ældre
Der er ingen særlige forholdsregler for brug af Miacalcic til 
ældre mennesker. 
Brug af andre lægemidler sammen med Miacalcic
Fortæl altid lægen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre 

lægemidler, for nylig har brugt andre lægemidler eller 
planlægger at bruge andre lægemidler.
Det er særligt vigtigt, at du fortæller din læge, hvis du tager 
medicin 
- der bruges til behandling af hjerteproblemer (fx digoxin) 

eller til behandling af forhøjet blodtryk (fx amlodipin, 
diltiazem), 

- der indeholder lithium, da lithium-dosis muligvis skal ændres,
- der indeholder et bisfosfonat (bruges til at behandle 

knogleskørhed).   
Graviditet og amning
Miacalcic bør ikke bruges af gravide og ammende kvinder.
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er 
gravid, eller planlægger at blive gravid, skal du spørge din læge 
eller apotekspersonalet til råds, før du bruger dette lægemiddel.
Tra�k- og arbejdssikkerhed
Miacalcic kan forårsage træthed, svimmelhed og 
synsforstyrrelser, som kan påvirke din reaktionsevne. Hvis du 
oplever dette, bør du ikke føre motorkøretøj eller betjene 
maskiner.
Miacalcic indeholder natrium
Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) 
natrium pr. ml, dvs. det er i det væsentlige natriumfrit
3. Sådan skal du bruge Miacalcic
Tag altid lægemidlet nøjagtigt efter lægens anvisning. Er du i 
tvivl, så spørg lægen eller apotekspersonalet. Det anbefales at 
tage lægemidlet ved sengetid for at nedsætte risikoen for 
kvalme eller opkastninger, som kan opstå specielt i 
begyndelsen af behandlingen.
Overskrid ikke den anbefalede dosis. Brug ikke Miacalcic, hvis 
du bemærker, at opløsningen ikke er klar og farveløs. Du må 
ikke ændre dosis eller stoppe behandlingen uden først at have 
talt med lægen.
Miacalcic gives normalt som en indsprøjtning enten i vævet lige 
under huden (subkutan injektion) eller i en muskel 
(intramuskulær injektion). Nogle gange bliver indsprøjtningen 
givet som en langsom infusion i en blodåre (langsom intravenøs 

infusion).
Hvis du skal give dig selv subkutane indsprøjtninger, skal du 
være sikker på, at du forstår præcis, hvordan man forbereder 
og giver dem. Din læge eller sygeplejerske vil give dig præcise 
instruktioner. Du må ikke give dig selv en indsprøjtning, 
medmindre du er fuldstændig sikker på, hvordan man gør. 
Du bør ikke bruge injektions- eller infusionsvæsken direkte fra 
køleskabet. Lad den opnå stuetemperatur på en naturlig måde 
først. Ampullerne skal bruges umiddelbart efter åbning. 
Overskydende indhold af Miacalcic skal smides ud.
Afhængigt af din tilstand vil din læge fastsætte den korrekte 
dosis og hvor længe, du skal have calcitonin.
Den sædvanlige dosis er:
- Til forebyggelse af knogletab: 100 IE daglig eller 50 IE to 

gange daglig i 2-4 uger. Calcitonin gives som indsprøjtning i 
musklen eller i vævet lige under huden

- Til Pagets sygdom: 100 IE daglig som indsprøjtning i 
musklen eller i vævet lige under huden, normalt i op til 3 
måneder. I nogle tilfælde vil din læge måske beslutte at 
udvide behandlingsvarigheden til op til 6 måneder

- Til behandling af for højt calciumindhold i blodet: 100 IE 
hver 6. til 8. time, som indsprøjtning i musklen eller i vævet 
lige under huden. I nogle tilfælde kan det gives som 
indsprøjtning i en blodåre.

Hvis du har brugt for meget Miacalcic 
Kontakt lægen, skadestuen eller apoteket øjeblikkeligt, hvis du 
har taget mere af Miacalcic, end der står i denne information, 
eller mere end lægen har foreskrevet. Du kan have brug for 
lægehjælp.
Hvis du har glemt at bruge Miacalcic
Hvis du har glemt at indsprøjte dig selv med en dosis, skal du 
tage den, så snart du kommer i tanke om det, medmindre der 
er under 4 timer til din næste dosis. Hvis dette er tilfældet, skal 
du vente og indsprøjte din næste dosis på det sædvanlige 
tidspunkt. Du må ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for 
den glemte dosis. 
Spørg lægen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der
er noget, du er i tvivl om. 

4. Bivirkninger
Dette lægemiddel kan som alle andre lægemidler give 
bivirkninger, men ikke alle får bivirkninger.
De hyppigst observerede bivirkninger er kvalme, opkastning og 
rødmen i ansigtet/på halsen.
Nogle bivirkninger kan være alvorlige: 
- hurtige hjerteslag, vejrtrækningsproblemer, hævet tunge og 

hals, trykken for brystet, et pludseligt fald i blodtrykket eller 
shock. Det kan være symptomer på en alvorlig allergisk 
reaktion (anafylaktisk shock), men er set meget sjældent,

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

Kontakt lægen omgående, hvis du oplever en af disse 
bivirkninger.
Andre bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos �ere end 
1 ud af 10 patienter): 
- kvalme, med eller uden opkastninger. Disse bivirkninger er 

mindre hyppige, hvis indsprøjtningen gives om aftenen og 
efter måltider, 

- rødmen, der sædvanligvis observeres 10-20 minutter efter 
indsprøjtning. 

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 
ud af 100 patienter) 
- diarré, 
- mavesmerter,
- træthed,
- smerter i knogler eller led,
- muskelsmerter,
- svimmelhed,
- hovedpine,
- smagsændringer,
- kræft (efter langtidsbehandling).
Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 
og 10 ud af 1.000 patienter): 
- forhøjet blodtryk (hypertension),
- in�uenza-lignende symptomer,
- rødme og hævelse ved indsprøjtningsstedet,

- synsforstyrrelser,
- øget vandladning,
- allergiske reaktioner.
Sjældne bivirkninger (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 indsprøjtning, det er usandsynligt, at du mærker 
nogle symptomer på grund af dette, 

- virkningen af calcitonin kan være nedsat pga. dannelse af 
antisto�er.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- rysten,
- nedsat niveau af calcium i blodet, kan nogle gange føre til 

kramper,
- udslæt (nældefeber).
Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bør du tale med din læge, 
sygeplejerske eller apoteket. Dette gælder også mulige 
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlægsseddel. Du 
eller dine pårørende kan også indberette bivirkninger direkte til:
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjælpe med at 
fremska�e mere information om sikkerheden af dette 
lægemiddel.
5. Opbevaring
Opbevar lægemidlet utilgængeligt for børn.
Brug ikke lægemidlet efter den udløbsdato, der står på 
pakningen efter EXP. Udløbsdatoen er den sidste dag i den 
nævnte måned. 
Opbevares i køleskab (2°C – 8°C). Må ikke nedfryses. 
Ampullerne bør bruges umiddelbart efter, at de er åbnet. 
Til infusion skal Miacalcic bruges straks efter opløsning i 0,9 % 
w/v natriumchlorid i bløde PVC-poser.
Brug ikke lægemidlet, hvis du bemærker, at væsken ikke er klar 

og farveløs.
Spørg apotekspersonalet, hvordan du skal bortska�e 
lægemiddelrester. Af hensyn til miljøet må du ikke smide 
lægemiddelrester i a�øbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger
Miacalcic indeholder:
- Aktivt stof: calcitonin (laks, syntetisk). Hver ml Miacalcic 

injektions-/infusionsvæske, opløsning indeholder 100 IE 
(internationale enheder). En IE svarer til 0,167 mikrogram 
calcitonin (laks, syntetisk). 

- Øvrige indholdssto�er: Iseddikesyre, natriumacetattrihydrat, 
natriumchlorid og vand til injektionsvæsker (se slutningen af 
afsnit 2 for yderligere information om natrium). 

Udseende og pakningstørrelser
Miacalcic 100 IE/ml er en injektions-/infusionsvæske, 
opløsning.
Miacalcic ampullerne er lavet af ufarvet glas, der indeholder 1 
ml klar, farveløs injektions-/ infusionsvæske, opløsning.
Miacalcic 100 IE/ml injektions-/infusionsvæske, opløsning fås 
i pakninger, der indeholder 5, 10, 50 og 100 ampuller.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
Indehaver af markedsføringstilladelsen
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,
Alcorcón, 28923 Madrid,
Spanien

Dette lægemiddel er godkendt i medlemslandene i Det 
Europæiske Økonomiske Samarbejdsområde og i Det 
Forenede Kongerige (Nordirland) under følgende navne:

Denne indlægsseddel blev senest ændret 06/2022

Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota 
ly�ð. Í honum eru mikilvægar upplýsingar.
- Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann 

síðar.
- Leitið til læknisins, lyfjafræðings eða hjúkrunarfræðingsins ef 

þörf  er á frekari upplýsingum.
- Þessu ly� hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má 

gefa það öðrum. Það getur valdið þeim skaða, jafnvel þótt um 
sömu sjúkdómseinkenni sé að ræða.

- Látið lækninn, lyfjafræðing eða hjúkrunarfræðingsins vita um 
allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir sem 
ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Sjá ka�a 4.

Í fylgiseðlinum eru eftirfarandi ka�ar:
1. Upplýsingar um Miacalcic og við hverju það er notað
2. Áður en byrjað er að nota Miacalcic
3. Hvernig nota á Miacalcic
4. Hugsanlegar aukaverkanir
5. Hvernig geyma á Miacalcic
6. Pakkningar og aðrar upplýsingar
1. Upplýsingar um Miacalcic og við hverju það er notað
Miacalcic inniheldur virka efnið calcitonin (laxacalcitonin, 
samtengt).
Calcitonin er hormón sem er til staðar í líkama bæði manna og 
dýra. Það stjórnar magni kalsíums í blóði. Calcitonin dregur úr 
beineyðingu og getur einnig haft jákvæð áhrif  á nýmyndun 
beinvefs.
Miacalcic er notað til meðferðar við eftirfarandi sjúkdómum:
- Til að koma í veg fyrir beineyðingu hjá sjúklingum sem eru 

skyndilega ófærir um að hreyfa sig. Til dæmis sjúklingum sem 
eru rúmfastir vegna beinbrota.

- Pagetssjúkdómi í beinum hjá sjúklingum sem hentar ekki 
önnur meðferð við sjúkdómnum, til dæmis sjúklingar með 
alvarlega nýrnasjúkdóma. Pagetssjúkdómur er hægt versnandi 
sjúkdómur sem getur leitt til breytinga á stærð og lögun 
ákveðinna beina.

- Meðferð við of  miklu kalsíumi í blóði (blóðkalsíumhækkun) 
vegna krabbameins.

Verið getur að læknirinn ha� ávísað ly�nu við öðrum sjúkdómi 
eða í öðrum skömmtum en tiltekið er í þessum fylgiseðli. Ávallt 
skal fylgja fyrirmælum læknis og leiðbeiningum á merkimiða frá 
lyfjabúð.
2. Áður en byrjað er að nota Miacalcic
Ekki má nota Miacalcic
• ef  um er að ræða ofnæmi fyrir calcitonini (laxacalcitonini, 

samtengt) eða einhverju öðru innihaldsefni lyfsins (talin upp í 
ka�a 6).

• ef  þú ert með mjög lítið kalsíum í blóði.
Varnaðarorð og varúðarreglur
Láta skal lækninn vita, áður en meðferð með Miacalcic hefst, ef  
grunur er um ofnæmi fyrir calcitonini (laxacalcitonini, 
samtengt). Læknirinn mun gera húðpróf áður en notkun á 
Miacalcic hefst.
Segðu lækninum frá því ef  þú hefur greinst með krabbamein. Í 
klínískum rannsóknum hjá sjúklingum á meðferð með 
calcitonini við beinþynningu og slitgigt kom fram aukin hætta á 
krabbameini eftir langvarandi meðferð. Læknirinn mun ákveða 
hvort meðferð með calcitonini henti þér og hversu lengi þú 
megir fá meðferð.
Börn og unglingar (yngri en 18 ára)
Ekki er mælt með notkun Miacalcic handa sjúklingum yngri en 
18 ára.
Aldraðir
Engar sérstakar varúðarráðstafanir gilda fyrir notkun Miacalcic 
hjá öldruðum.

Notkun annarra lyfja samhliða Miacalcic
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um öll önnur lyf  sem eru 
notuð, hafa nýlega verið notuð eða kynnu að verða notuð.
Sérstaklega er mikilvægt að láta lækninn vita ef  notuð eru lyf:
- til meðferðar við hjartasjúkdómum (t.d. digoxin) eða við  
  háum blóðþrýstingi (t.d. amlodipin, diltiazem)
- sem innihalda litíum, hugsanlega gæti þurft að breyta  
   litíumskammtinum
- sem innihalda bisfosfonöt (notuð til meðhöndlunar á 
   beinþynningu).
Meðganga, brjóstagjöf og frjósemi
Þungaðar konur mega ekki nota Miacalcic. Ekki er mælt með 
notkun Miacalcic hjá konum með barn á brjósti.
Við meðgöngu eða brjóstagjöf, grun um þungun eða ef þungun 
er fyrirhuguð skal leita ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður 
en ly�ð er notað.
Akstur og notkun véla
Miacalcic getur valdið þreytu, sundli og sjóntru�unum sem haft 
getur áhrif  á viðbragðshæfni. Ef  þetta gerist má hvorki stunda 
akstur, hjóla né nota verkfæri eða vélar.
Hver og einn verður að leggja mat á getu sína til aksturs og 
starfa sem krefjast óskertrar árvekni. Eitt af  því sem getur haft 
áhrif  á slíkt er lyf, vegna verkunar sinnar eða aukaverkana. 
Lýsing á verkun og aukaverkunum er í öðrum kö�um 
fylgiseðilsins. Lesið því allan fylgiseðilinn. Ef þörf  er á skal 
ræða þetta við lækni eða lyfjafræðing.
Miacalcic inniheldur natríum
Ly�ð inniheldur minna en 1 mmól (23 mg) af natríum í hverjum 
ml, þ.e.a.s. er sem næst natríumlaust
3. Hvernig nota á Miacalcic
Notið ly�ð alltaf  eins og læknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 
ljóst hvernig nota á ly�ð skal leita upplýsinga hjá lækninum eða 
lyfjafræðingi. Mælt er með því að ly�ð sé notað fyrir svefn til að 
minnka líkurnar á ógleði eða uppköstum sem geta komið fyrir 
einkum í uppha� meðferðar.
Ekki skal nota meira af ly�nu en mælt er fyrir um. Notaðu ekki 
Miacalcic ef  lausnin er ekki tær og litlaus. Ekki má breyta 
skömmtum eða stöðva meðferðina án samráðs við lækninn.

®

Y�rleitt er Miacalcic ge�ð undir húð eða í vöðva. Stöku sinnum 
er ly�ð ge�ð með hægu innrennsli í bláæð.
Gakktu úr skugga um að þú skiljir nákvæmlega hvernig 
lyfjagjö�n er undirbúin og framkvæmd ef þú sprautar þig 
sjálf/sjálfur undir húð. Læknirinn eða hjúkrunarfræðingur mun 
gefa þér nákvæmar leiðbeiningar. Þú mátt ekki gefa sjálfri/
sjálfum þér inn ly�ð nema vera alveg viss um hvernig það er 
framkvæmt.
Notaðu ekki stunguly�ð eða innrennslisly�ð beint úr kælinum. 
Lausnin á að standa þar til hún hefur náð stofuhita áður en hún 
er notuð. Lykjurnar á að nota strax eftir að þær hafa verið 
opnaðar. Farga skal öllum lyfjaleifum.
Með hliðsjón af ástandi þínu mun læknirinn ákveða réttan 
skammt og hversu lengi þú færð meðferð með calcitonini.
Venjulegur skammtur er:
- til að koma í veg fyrir beineyðingu: 100 a.e. á dag eða 50 

a.e. tvisvar sinnum á dag í 2 til 4 vikur, ge�ð í vöðva eða ve�nn 
rétt undir húðinni.

- við Pagetssjúkdómi: 100 a.e. á dag ge�ð í vöðva eða í ve�nn 
rétt undir húðinni, venjulega í allt að 3 mánuði. Í sumum 
tilvikum getur verið að læknirinn ákveði að framlengja 
meðferðina í allt að 6 mánuði.

- til meðferðar við of  miklu kalsíum: 100 a.e. á 6 til 8 klst. 
fresti, ge�ð í vöðva eða í ve�nn rétt undir húðinni. Í sumum 
tilvikum er það ge�ð með inndælingu í bláæð.

Ef notaður stærri skammtur af  Miacalcic en mælt er fyrir 
um
Ef of stór skammtur af ly�nu hefur verið notaður, eða ef barn 
hefur í ógáti tekið inn ly�ð skal hafa samband við lækni, 
sjúkrahús eða eitrunarmiðstöð (sími 543 2222) strax. Þú gætir 
þurft á læknishjálp að halda.
Ef gleymist að nota Miacalcic
Ef þú hefur gleymt að sprauta þig með ly�nu áttu að gera það 
strax og þú manst eftir því, nema innan við 4 klst. séu þar til þú 
átt að nota næsta skammt. Ef svo er áttu að bíða og nota næsta 
skammt á venjulegum tíma. Ekki á að tvöfalda skammt til að 
bæta upp skammt sem gleymst hefur að nota.
Leitið til læknisins, lyfjafræðings eða hjúkrunarfræðingsins ef 

þörf  er á frekari upplýsingum um notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og við á um öll lyf  getur þetta lyf  valdið aukaverkunum en 
það gerist þó ekki hjá öllum. Algengustu aukaverkanirnar sem 
komið hafa fram eru ógleði, uppköst og roði á andliti/hálsi.
Sumar aukaverkanir geta verið alvarlegar:
- hraður hjartsláttur, öndunarer�ðleikar, þroti í tungu og koki, 

þyngsli fyrir brjósti, skyndilegt blóðþrýstingsfall eða lost. 
Þetta geta verið einkenni alvarlegra ofnæmisviðbragða 
(bráðaofnæmis), en þetta kemur örsjaldan fyrir.

- Þroti í andliti, á útlimum eða öllum líkamanum (sjaldgæft).
Hafðu tafarlaust samband við lækninn ef  þú �nnur fyrir 
einhverri þessara aukaverkana.
Aðrar aukaverkanir:
Mjög algengar aukaverkanir (geta komið fyrir hjá �eiri en 1 af 
hverjum 10 einstaklingum):
- ógleði, með eða án uppkasta. Þessar aukaverkanir eru 

sjaldgæfari ef  ly�ð er ge�ð að kvöldi og eftir máltíðir.
- skyndilegur roði í andliti og/eða á hálsi, sem kemur venjulega 

fram 10-20 mínútum eftir inndælingu.
Algengar aukaverkanir (geta komið fyrir hjá allt að 1 af  
hverjum 10 einstaklingum):
- niðurgangur, 
- kviðverkir,
- þreyta,
- verkir í beinum eða liðum,
- vöðvaverkir,
- svimi,
- höfuðverkur,
- breytingar á bragðskyni,
- krabbamein (eftir langvarandi meðferð).
Sjaldgæfar aukaverkanir (geta komið fyrir hjá allt að 1 af 
hverjum 100 einstaklingum):
- Hár blóðþrýstingur (háþrýstingur),
- �ensu-lík einkenni,
- roði og þroti á stungustað,
- sjóntru�anir,
- aukin þvaglátaþörf,

- ofnæmisviðbrögð þar með talið húðútbrot og kláði, útbrot á 
öllum líkamanum.

Mjög sjaldgæfar aukaverkanir (geta komið fyrir hjá allt að 1 
af  hverjum 1.000 einstaklingum):
- kalsíummagn í blóði getur lækkað 4 til 6 klst. eftir að ly�ð er  
   ge�ð inn en ólíklegt er að þú �nnir fyrir nokkrum einkennum  
   vegna þessa,
- dregið getur úr virkni calcitonin vegna mótefnamyndunar.
Tíðni ekki þekkt (ekki hægt að áætla tíðni út frá fyrirliggjandi 
gögnum):
- skjálfti,
- minnkað kalsíummagn í blóði, getur stundum valdið 

sinadrætti,
- ofsakláði.
Tilkynning aukaverkana
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta 
gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst á í þessum 
fylgiseðli. Einnig er hægt að tilkynna aukaverkanir beint til 
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Með því að tilkynna 
aukaverkanir er hægt að hjálpa til við að auka upplýsingar um 
öryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma á Miacalcic
Geymið ly�ð þar sem börn hvorki ná til né sjá.
Ekki skal nota ly�ð eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á 
öskjunni á eftir EXP. Fyrningardagsetning er síðasti dagur 
mánaðarins sem þar kemur fram.
Geymið í kæli (2°C-8°C). Má ekki frjósa.
Lykjurnar á að nota strax eftir að þær hafa verið opnaðar.
Til innrennslis skal nota Miacalcic strax eftir þynningu með 
0,9% w/v natríumklóríðlausn í mjúkum PVC pokum.
Ekki skal nota ly�ð ef lausnin er ekki tær og litlaus.
Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða �eygja þeim 
með heimilissorpi. Leitið ráða í apóteki um hvernig heppilegast 
er að farga lyfjum sem hætt er að nota. Markmiðið er að vernda 
umhver�ð.

6. Pakkningar og aðrar upplýsingar
Miacalcic inniheldur
- Virka innihaldsefnið er calcitonin (laxacalcitonin, samtengt). 

Hver ml af  Miacalcic stungulyf/innrennslislyf, lausn 
inniheldur 100 a.e. Hver a.e. (alþjóðleg eining) samsvarar 
0,167 míkrógrömmum af calcitonini (laxacalcitonini, 
samtengt).

- Önnur innihaldsefni eru ísedik, natríumacetatþríhýdrat, 
natríumklóríð og vatn fyrir stungulyf. (Sjá lok ka�a 2 til að fá 
frekari upplýsingar um natríum).

Lýsing á útliti Miacalcic og pakkningastærðir
Miacalcic 100 a.e./ml er stungulyf/innrennslislyf, lausn.
Miacalcic lykjurnar eru úr litlausu gleri sem inniheldur 1 ml af  
tærri, stungulyf/innrennslislyf, lausn.
Miacalcic 100 a.e./ml stungulyf/innrennslislyf, lausn er 
fáanlegt í pakkningum sem innihalda 5, 10, 50 eða 100 lykjur.
Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar.

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

Framleiðandi
Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda. Leganés, 62 
Alcorcón, 28923 Madrid 
Spánn

Þetta lyf  hefur markaðsley� í löndum Evrópska 
efnahagssvæðisins og í Bretlandi (Norður-Írland undir 
eftirfarandi heitum:

Þessi fylgiseðill var síðast uppfærður í júní 2022.

Fylgiseðill: 
Upplýsingar fyrir notanda lyfsins

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

calcitonin (laxacalcitonin, samtengt)
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