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) NOVARTIS bS4

Miacalcic®

Chét didu hoa can bing ndi mdi ddi voi canxi

THANH PHAN

Hoat chét calcitonin ¢4 hdi thng hop (tén chung quéc 1 1a Calcitonin).

| ml chira S0 [U hogic 100 IU calcitonin ca hdi téng hop.

| dem vi quéc (€ (=1U) tuong tmg v&i khoang 0,2 microgram calcitonin ¢4 hbi téng hop.

Dang ¢6 sin ciia Miacalcic 1& dung dic tiém rong ng (1 ml) chia 50 1U / mL hodc 100 TU / mL
Ta duge: Acid acelic, natri acetate trihydrat, natri clorid, nuge pha tiém,

DANG BAO CHE

Dung dich tiém ?

CHi BINH
Dung dich tiém hojic truyén Miacalcic duge chi dinh dé didu tri;

Loang s PEHTRGEY A RS @ PR E IR foome pvi v

¢ Lo@ng xuong tién phat, vi du lodng xuong giai doan sém va loding xwong tién trién & phy
nit thei ky sau mén kinh va lofng xuong do 8o suy & phy nif va nam gidi.

» Loding xwang thiv phat, vi du do trj lidu corticosteroid hoic ndm bat dong.

Pau xwong di kém vi hily xwong va/hodc thiéu xwong

Bénh Paget xwong (viém xwong bjén dang) chi & nhing bénh nhin khéng dap img véi
cic phuwong phap didu trj thay thé hojic déi véi nhitng ngwdi ma cdc phwong phap diéu
tri nhw vy khdng pha hep

Tang calci huyét va con ting calci huyét do

» hay xwong trong bénh khéi u thi phat do ung thu vi, phéi, ho#ic thin, u tly va cdc bénh dc
tinh khae,

s cudng tuyén can gidp, tinh trang ndm bét déng hay ngd dbc vitamin D,

cho ¢4 diéu tri eip ciru trudng hop chp va didu tri kéo dai ching ting calci huyét man tinh, cho
den khi phuong phép diéu tr d4c higu cdc bénh dang mic chimg to c6 higu qua.

VAN

bA

o\ TAITH

HO(



LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Tét ¢4 cée chi dinh

Dung dich trong lo da lidu co thé duoc sit dung dé tiém dudi da (s.c.) hoic tiém bap (i.m i
hodic truyén tinh mach (i.v.) lién tuc nhung khéng thich hop dé tiém bolus tinh mach vi thube
¢6 chira phenol (5 mg/mt) 13 chit bao quan.

Bénh nhan phai nhan dugc nhitng huéng dan chinh x4c tir bac si hoge y ta khi tw dung tiém
dudi da.

Do lién quan gifra sy xuét hién khéi u 4c tinh va viéc sir dung calcitonin dai han (xem phén
CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG), thor gian didu trj trong tat ca
cdc chi dinh nén duge gidi han trong mdt khodng thr gian ngén nhit co thé va st dung lidu
thap nhét co hiéu qua.

Lodng xwong

Trong logng xu'cmg,'liéu khuyén cdo 1a 50 1U/ngay hoac 100 IU/ngay hoac mdi 2 ngay, tiém
dudi da hode tiém bip, thy thude vdo muie dd ndng ciia bénh,

Khuyen céo sir dung Miacalcic két hop voi hép thu déy du calei va vitamin D @ ngén ngira
mat khéi lugng xwong tién trién,

Z
Pau xwong di kém véi hily xrong va/hode thiéu xwong &
Tlonb dau xugng di kém vor xwong va/hoze thidu xwong, Lifu kluyé 40 la 100-200 [U
mbi ngiy tru»};l ?ZV @m W lém dudi da hodc
tiém bap dudi ang u 1rai ra frong ngay, ¢ho den khi dat u g mong muén.

Liéu diing nén duge didu chinh tiy theo nhu cdu cia timg bénh nhan.

C6 thé cin vai ngdy diéu trj cho dén khi tAc dung gidm dau phét huy dly du. Khi diéu trj tiép
tuc, thuong cd thé giam lidu ding hang ngay ban diu va/hodc kéo dai khoang céch gilia cic
ligu.

Bénh Paget

Trong bénh Paget, liéu khuyén cdo 1a 100 1U mdi ngdy hofic mdi 2 ngay, tiém dudi da hogc
tiém bap. Thoi gian didu tri phu thude vao chi dinh didu tri va dép tmg cua bénh nhan. Liéu
ding nén duge didu chinh tily theo nhu clu cia tirng bénh nhan,

Vige didu trj bing Miacalcic |am plam rd rét phosphatase kiém trong huyét thanh va glam bai
tiét hydroxyproline trong nude tiéu, thudng v mirc binh thudng. Tuy nhién, trong trudng hop
hlcm 8ap, mic bai tiét phosphatase kiém va hydroxyproline c6 thé ting sau glal doan giam
xuong lic dau; trong trudimg hop d6 bac si phéi dua vao bénh canh 1am sang dé quyét dinh khi
nao cin ngung diéu tri va khi nao ¢6 thé tiép tuc ro lai.

Cac ri loan vé& chuyén héa xuong c6 thé tai phat mét hodc vai thang sau ngung didu tri, cin
phai ¢ mét ligu trinh diéu tri mai bing Miacalcic.



Tang calei huyét
Didu tri cip ciru con ting calci huyét

Truyén tinh mach la cach ding hiu qua nhit va vi viy duoc uu tién ding trong didu trj cép
ciru hofic cdc tinh trang ndng khac,

L |eu khuyén cdo la 5-10 IUikg thé trong/ngay hoa trong 500 ml dung dich nudc mudi sinh ly,
troyén tinh mach trong it nhét 6 gi®y, hodic tiém tinh mach cham chia 1am 2 dén 4 liéu trong

ngay.
Didu tri tinh trang ting calei huyét man tinh

Viée didu tri nén duac gi:‘ri han trong thai gian ngiin nhét ¢6 thé (xem phin “Tét ca céc chi
dinh™ o trén). Liéu khuyén céo trong didu tri tinh lrang ting calci huyét man tinh 12 5-10 IU/kg
thé trong/ngay dung tiém dudi da hofc tiém bép tidu duy nhit hay chia lam 2 li¢u. Vige didu tri
nén duoc ditu chinh dya trén dap tmg lm sang va sinh hoa caa bénh nhan. Néu thé tich
Miacalcic ding tiém virgt qua 2 ml thi nén dimg dudmg tiém bip va nén tiém & nhidu vj tri.

Phit trién khing thé

Vige didu trj nén dwoc gidi han trong thoi gian ngin nhit c¢6 thé (xem phan “Tét ca cac chi
dinh” & trén). Khéang thé khang calcitonin 6 thé phat trién & bénh nhan diéu trj lau dai; tuy
nhién hi¢u qua lam sang thudng khong bi anh hudng. Hién tugng thoat, déc biét xay ra &
nhitng bénh sthan bj bénh Paget duge diéu 1r| l4u dai, co thé 1a do sy bio hda vi tri gan két va
dudng nhu khong lién quan dén sy phat trién khang thé. Sau mot thoi gian ngung dicu tri, dap
iing diéu tri véi Miacalcic lai duoc phuc héi. ‘éi

s amg s TIPS //V0ras.com/drug/

Kinh nghiém con han ché vé& viée st dung Miacalcic dudng tiém & tré em, vi viy khéng
khuyén cdo ding cho nhém bénh nhén nay.

Sir dung & ngwdi cao tudi / cac nhém bénh nhén dic biét

Nhiéu kinh nghigém trong vige st dung Miacalcic dudng tiém & ngudti cao wdi cho théy khong
¢o bing chimg lam giam dung nap hodc cin thay déi liéu. Tuong tu ddi vdi bénh nhan c6 chirc
nang gan hofc than bi thay ddi, mic du chwa ¢6 nghién ctru chinh thie thue hién trén nhom
bénh nhin dic biét nay.

CHONG CHi DINH

b biét qua man cam véi calcitonin ca hdi tong hop holc bét k¥ thanh phén nao ciia ta duogce
(Xem phén CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG, TAC DUNG
KHONG MONG MUON va TA bUGC)

CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI S1Y DUNG

Boc ky hwing dén sir dung trude khi ding. Néu cin thém théng tin, xin hoi ¥ kién bac si.
Thude nay chi diing theo s ké don cila bac si.



Do calcitonin ¢4 hdi & mdt peptide, dd ghi nhén kha néing ¢6 phin Gng di ing toan thin va
phan (mg dang di tng bao gbm ca nhing trudng hap riéng I& vé séc phan vé & bénh nhan ding
Miacalcic. Nén xem xét thir phan (mg trén da v&i dung dich vé tring dugce pha lofing tir Ong
Miacalcic trude khi didu tri bing Miacalcic & nhiing bénh nhdn nghi ngd cé nhay cam véi
calcitonin c4 hdi.

Ci4c phén tich téng hop vé& nhitng thir nghiém 18m sang nglu nhién c6 di chimg duge tién
hanh trén nhitng bénh nhan b viém xwong khép va lofing xuong di cho thiy viée sir dunp
calcitonin dai han c6 lién quan véi mot sy tng it nhung ¢6 ¥ nghia thing ké vé ty ¢ méc cde
khéi u 4c tinh so véi nhitng bénh nhin duge didu i bang gia duge (xem phdn 4.8 Téc dung
khéng mong mudn). Cac phén tich téng hop nay da cho thdy mét su tang ty |€ tuyét dbi vé sy
xuét hién cac khéi u 4c tinh déi véi nhiing bénh nhan duoc diéu tr bing calcitonin so véi gia
duge, thay dbi tir 0,7% - 2,36%. Dd quan sat thiy sir mét cin bing vé s6 lugng gida calcitonin
v& gia duec sau 6-12 thang diéu tri, Co ché déi voi SV quan sdt nay chua duge xdc dinh. Céc
bénh nhan trong nhiing thir nghiém nay di duge didu tri bing cic cong thic dang ubng hosc
diing trong miii, tuy nhién khong thé loai trir sy téng nguy co cling ¢é thé 4p dung kh|
calcitonin duge dung dai han tiém dudi da, tiém bép hodc tiém tinh mach. Nén danh gia cin
thén vé loi ich cho timg bénh nhan so véi npuy o ¢6 thé xay ra (xem phin 4.8 Tac dung khang
mong mudn).

Ong Miacaleic va lo da liéu Miacalcic chira it hon 23 mg Na/ml va vi viy cd thé xem la
“khdng c6 natri™.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Diing d(‘}ng thoi calcitonin va lithi c6 thé lam giam ndng dé lithi trong huyét tuong. C6 thé can
phéi diéu chinh lidu ding ciia lithi,
Trong didu 1 Léng wlc1 huyét dung dong lhiﬂ calcnmmn va nhung chc phim cé chira calci

hoac wtam: Isl Z L, duni caa calcitonin.
2 L)

Trong dleu GI : tei/va vitamin D sau

calcitonin 4 glo*)

4

PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU 4

Pha nir o thai

Do chua ¢é cdc nghién ciru duge thye hién trén phy nir ¢6 thai, khong nén ding Miacalcic cho
nhiing b¢nh nhan nay. Tuy nhién céc nghién ciru trén ddng vét cho thiy Miacalcic khong gy
dde cho phoi thai va khéng cd tiém ning gdy quéi thai. Dudng nhu calcitonin cé hbi khong di
qua hang riao nhau thai & ddng vit.

Cho con bi

Do chua c6 céc nghién ciru dwge thue hién trén céc ba me cho con bi va cling chua 8 ¢6 phai
calcitonin cé hdi co bai tiét qua stra me hay khong, khong khuyén cao cho con bi trong khi
dang didu tri bing Mialcalcic.

Boc kp hudng din sik dung truede khi diing. Néu cén thém thong tin, xin hoi § kién bdc si.
Thudc nay chi dang theo su ké don cia béc sT.



TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 cac ngh:en ciiu vé tac dong cua Miacalcic trén kha néng lai xe va van hanh may maoc.
Miacalcic ¢6 the gdy mét moi, chéng mat va r6i loan thi gidc (xem phan TAC DUNG KHONG
MONG MUON) ma c6 thé lam suy giam phén ting ciia bénh nhan. Vi v@ly phai canh béo cho
bénh nhan la cac tic dong nay co thé xay ra, trong truong hop ny ho khdng nén l4i xe hay van
hanh méay méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Budn nén, ndn, do birg mit va chong mit tdy thude vao lidu lugng va thudmg gap sau khi
tiém tinh mach hon Ia tiém bap hay tiém dudi da. Pa niéu va én lanh thwong tir thuyén giam va
sir giam liéu tam thoi 1a cin thiét chi trong mt vai trudng hop.

Cadc phan tmg phu (Bang 1) duge xép theo nhom tan sudt wéc tinh, ddu tién la thuong gdp
nhat, sie dung quy woe sau ddy: rat thuomg gap 2 1/10), thuang gap (= 1/100, <1/10), it gap
(= 1/1.000, <1/100), hiém gdp (= 1/10.000. <1/1.000), rdt hiém gap (<1/10.000), ké ca cdc
bdo cdo riéng le.

Béing 1
R6i loan hé mién dich
Hiém gap: Qué mén.
Rét hiém gap: Phan tmg phan vé va dang phan vé, sbc phan vé.
R6i loan hé than kinh
Thudmg gip: Chéng mit, nhirc ddu, rdi loan vj gidc.
R6i loan mit
e NEPS://vnras.eem/drug/ i
Roi loan mach
Thuong gap: Do bimg mit.
it gap: Tang huyét ap.
Réi loan tiéu hoa
Thuong gip: Budn nén, tiéu chay, dau byng.
it gap: Nén.
Réi loan da va md duéi da
Hiém gép: Phét ban toan than.
Réi loan co xuong khép va mé lién két
Thudng gip: DPau khap.
it gap: Pau co xuong khép.
Réi loan thin va tiét niéu
Hiém gap: Pa niéu.
Réi loan toan than va tinh trang tai chd tiém
Thuodng gip: Mét moi.
it gap: Triéu chimg gidng cim, phd (mit, c4c chi va toan
thén).
Hiém gap: Phan (mg tai chd tiém, ngira. ]




Céc phin tich téng hop v& nhimg thtr nghiém l4m sang nglu nhién co ddi chung duge tién
hanh trén nhitng bénh nhin bj viém xwong khdp va lofing xuong da cho thay viéc st dung
calcitonin dai han ¢é lién quan vGi mét s tang it nhung ¢O ¥ nghia thong ké v& ty 1& mic cdc
khéi u dc tinh so v6i nhitng bénh nhén diéu ri bang gia duoc. Co ché ddi véi sy quan sat na
chua duge xdc dinh (xem phidn CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU
DUNG).

Cic phin dng phu cia thude tir nhitng bdo cdo tw phéat vi cdc trdng hop trong y vin
(khong ré thn suét)

Céc phan (ing sau diy da dugc xac djnh tir nhimg bdo cdo hdu mdi va xem xét dir li¢u trong y
viin. Do phan ung phy ctia thude duoc bao cdo tu y tir mHt nhém dan 56 ¢6 quy mé khéng xéc
dinh, khéng thé wdc tinh dang tin cdy vé tin sudt, vi vily phén {mg phy duge phin loai 1a khong
Q.

Hé thin Kinh trung wong va ngoai bién: Run.
Thong bao cho bac si nhitng tic dung khéng mong mudn gip phii khi sir dung thube

QUA LIEU _ )
Budn ndn, nén, do bimg mit va chong miit da duge biét phu thude vao lieu ding khi Miacalcic
duge ding dudmg tiém.

Budn nén va ndn xay ra sau khi dung Miacalcic dudng tiém qua liéu, nhung cho dén nay chua
¢6 bao cdo vé phan tmg phu niing do ding qua lidu, Bién phap xir tri ta didu trj triéu chimg, 1
@,

DUQC LUC HQC pZ

Chu triic ciia § @tmm VIMﬁP&S @@(ﬁ% @mﬂg & mot vong 7 acid
amin gin & ddu tan clng -terminus), vong acid antin n y khdc n ¢ thir ty & tirng loat,

Calcitonin ca hdi manh hon va tac dung kéo dai hon calcitonin cia céc loai dong vat cd vi, do
no co i lye cao hon ddi voi thy thé tai vi trf gén két.

Bang céch tic ché hoat dong cua hiy cbt bao qua nhitng thy thé dac hidu, calcitonin c4 hdi lam
giam rd rét qna trinh bién dudng xuong, dura qud trinh nay v& miic binh thudng trong cdc diéu
kién ¢6 ting tdc do tiéu xwong nhu trong loding xwong. Calcitonin ¢4 hdi ciing cho thiy co tic
dung giam dau trén cd md hinh ddng vét thi nghigm va trén ngudi, c6 1& la nguyén phat qua tic
dong truc tiép trén hé thin kinh trung uong,

Miacalcic tao ra dép lng sinh hoc tuong g vé& mit 14m sang & ngudi chi sau mot lidu duy
nhat, duge cht'rng minh bing sy ting bai tiét canxi, phospho va natri niu (giam t&i hip thu &
dng than), va giam bai tiét hydroxyproline niéu. Sir dung Miacalcic ngoai dudng tigu hoa lau
dai s& e ché dang ké nhitng sinh hoa trong qud trinh bién dudng xuong nhir pyridinoline-
crosslink va nhimg men dong phan ciia phosphatase kidém & xuong.

Calcitonin Tam giam tiét d|ch da day va dich tuy ngoai tiét. Do ¢6 nhimg dc tinh nay nén
Miacalcic ¢6 fch trong vide didu tri viem tuy cép

DUGC PONG HQOC

Sinh kha dung tuyét ddi ciia calcitonin ¢4 hdi 1a khoang 70% sau khi tiém bdp hay tiém dudi
da. Néng d8 dinh trong huyét tuong dat duge trong vong | gm Sau khi tiém dudi da, nﬁng dé
dinh trong huyet tuong dat duge trong khoang 23 phat. Thoi glan ban théi khoang 1 gid dbi voi
tiém bap va 1-1,5 gir dbi vai tiém dudi da. Calcitonin ¢4 hdi va chit chuyén hoa cia né duge



bai tiét dén 95% qua thén, phdn thudc & dang khong ddi 1a 2%. Thé tich phan bd biéu kién la
0,15-0,3 L/kg va lugng thude giin két voi protein 12 30-40%.

CAC DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Céc nghién ciu thudmg quy vé doc tinh trudmg dién, vé kha ning sinh san, tinh gy dot bién va
tinh gy ung thu d& duge thue hién trén cde dong vét thi nghiém.

Nhitng anh hudng nho trong nghien ciru vé& déc tinh duge quy cho 1a do tic dung duge Iy clia
calcitonin ¢4 hdi. Lalcnonm ¢a hdi khong c6 kha nang giy doc phéi, géy qudi thai va gdy ddt
bién. Nhitng nghlén clru vé ddc tinh va kha ning ga) ung thir cho thay calcitonin cd héi lam
ting ty 18 u tuyén yén & chudt cbng & nbng do thude ton luu th-lp hon so vo&i ndng @ thude co
thé thdy khi ding trén 14m sang. Tuy nhién nhiing nghién cir tién m sdng bo sung, déc bigt
la mdt nghién cou khd nang pdy ung thu o chudt nhit trong d6 nén;, do thude tdn luu cao hon
760 lin so vai ndng dg thude & ngum sau khi ding mét liéu 50 1U, cho thiy 1a su cim (g u
tuyén yén dic hiéu dul vai chudt cong.

Céc dir ligu an toan tién lam sang frr vivo khong hd trg cho su lién quan cua vige diéu tri béng,
salmon calcitonin v6i cac khbi u 4c tinh va khdng cung cdp bat k¥ bing chimg nao vé su tién
trién ctia khéi u

Hon nita chua ¢6 bao ¢do nao vé cdc phan tng phu 1ién quan dén u tuyén yén & bénh nhan.
Vi viy ¢ di bang chimg dé két Tudn 13 sir cam g u tuyén vén 1a mot hién tuong dic higu &

loai chuét cong, va u tuyén yén & chudt cong khéng lién quan dén viée sit dung Miacalcic trén
lam sang.

TUONG KY

Chua duge ghi nhén, ¢ Ji
moovehttps://vnras.com/drug/ g
BAQO QUAN

Ong tiém Miacalcic nén duge bao quan trong i lanh (2- 8°C). Khong lam dbng lanh.
Mot khi da ma, phai sir dung ngay va khang cit gitr vi né khong chira chit bio quan.
Dé thubc xa tm tay va tAm nhin ciia tré em.

Khéng diing Miacalcic qué han sir dung duge ghi "EXP” trén bao bi.

HUONG DAN SU DUNG VA THAO TAC

Nén kiém tra Miacalcic bing mét thudng. Néu dung dich khong trong sudt va khéng mau, hoac
néu cé chira bit ky chét vin nao, hoac néu 6ng tiém bi hu hai, khdng dirge ding dung dich nay.
Cic dng tiém chi dugc st dung mot 1an, Phai hily bo phin thube con lai. Pé thude dat nhiét do
phong trude khi ding tiém bp hoic tiém dudi da.

QUY CACH PONG GOI
Hop 5 Ong tiém x | ml.

TIEU CHUAN
Nha san xuat




NHA SAN XUAT

Novartis Pharma Stein AG
Schaffhausersirasse

CH-4332 Stein, Thuy ST

Che Novartis Pharma AG, Basel, Switzerland

Tér huémg din sir dung cho quée €
Ngay phat hanh thong tin: thang 7 nim 2012.

® = Nhin hiéu d4 dang ky

oHG CUC TRUONG

i‘}r;#sfre Yim Thank

https://vnras.com/d

Ghief Representative
The Representative Office of
Novarlis Pharma Services AG in HCMC




