BIOCALCIN® 200 IU Nazal Sprey

Formiilii

Beher puskirtme 200 IU sentetik salmon kalsitonini igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum Klorlr, Sodyum Metil Parapen, Sodyum Propil Parapen, Disodyum Edetat, Saf su k.m 1,00 ml

Her sprey sisesi en az 14 dl¢lli doz; her sikim 200 IU’lik dozlara tekabll eder. 11U yaklasik 0,2 mcg ilag etken maddesine
karsilik gelir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik 6zellikler

Cesitli kalsitonin yapilari siralanimi tiirden tire farklilik gosteren N-terminalinde 7 amino asit kalintisindan olusmus halka iceren
tek sira halinde 32 aminoasit icermektedir. Salmon kalsitonini, receptér baglanti bolgelerine, sentetik memeli kalsitoninlerden
daha ¢ok afinite gosterdiginden Biocalcin® Nazal Sprey daha gugli ve daha uzun etkilidir. Kalsitonin osteoporoz gibi kemik
rezorbsiyonu hizinin arttigi sartlarda kemiklerden kalsiyum transferini anlamli olarak azaltir. Kemik olusumu ve osteoblastik
aktiviteyi stimile ederken osteoklastik aktiviteyi inhibe eder. Kalsitonin kemik rezorbsiyonunu inhibe eder ve sonugta patolojik
olarak yukselmis serum kalsiyum seviyelerini dugirir. Béylece kemik yikimini belirgin sekilde azaltir. Hem hayvan modellerinde
hem de insanda salmon kalsitoninin, muhtemelen merkezi sinir sistemine dogrudan bir etki yolu ile analjezik etkili oldugu
saptanmistir.

Salmon kalsitonini insanda, tubuler geri emilimini azaltarak kalsiyum, fosfat, magnezyum ve sodyumun atiminda artisa neden
olur. Ayrica, hidroksipirolinin idrarla atiminda azalma goézlenir. Potasyumun tiibiler reabsorbsiyonunu azaltir. Su, sodyum,
potasyum ve klorurln jejunal salgilanmasini artirir.

Nazal uygulanan Salmon Kalsitonini, lomber omurga kemik mineral dansitesinde (KMD) artis saglar. Kalga KMD’si korunur.
Kalsitonin, gastrik salgi volim ve asiditesini, endokrin pankreatik salgidaki tripsin ve amilaz igerigini azaltir.

Farmakokinetik Ozellikleri

200 U dozluk biyoyararlilik, paranteral uygulamaya kiyasla % 3 — 5 arasinda bulunmaktadir.

BIOCALCIN® nazal mukozadan ¢ok hizl bir sekilde emilir ve uygulamadan sonraki 31 — 39 dakika igerisinde doruk plazma
konsantrasyonlarina ulasir.

Eliminasyon yari émrii 43 dakika olarak hesaplanmistir. Coklu dozlamda herhangi bir akiimiilasyon kanitina rastlanmamistir.

ENDIKASYONLARI

e Osteoporoz: Postmenopozal osteoporozun tedavisi
o Kemigin Paget Hastaligi (osteitis deformans)

e Osteogenesis imperfecta

¢ Hiperkalsemide yardimci tedavi olarak

KONTRENDIKASYONLARI
Salmon kalsitonini ya da bu preparatin yardimci maddelerinden herhangi birine asiri duyarlilik.

UYARILAR / ONLEMLER

Salmon kalsitoninin, peptid yapisinda olmasindan dolay! sistemik alerjik reaksiyonlarin olugsma olasihgi vardir. Ancak yapilan
klinik galigmalarda ve pazarlama sonrasi elde edilen verilerde ciddi alerjik reaksiyonlar kaydedilmemistir. Yine de bu tip
reaksiyonlara egilimli hastalarin tedaviye baglamadan 6nce deri testi yapmalari énerilmektedir.

GEBELIK VE EMZIRME DONEMINDE KULLANIMI

Gebelik Kategorisi: C

Gebe kadinlarda ve emziren annelerde cgalisma yapilmadigindan, bu durumdaki hastalara BIOCALCIN® Nazal Sprey
uygulanmamalidir.

Salmon kalsitoninin anne sditliyle atiimi hakkinda yeterli bilgi olmadigindan emziren annelerde kullanimi tavsiye
edilmemektedir.

ARAG VE MAKINE KULLANIMI UZERINE ETKILERI
intranazal kalsitoninin ara¢ kullanimi kabiliyeti ve makinelerin kullanimindaki etkisi hakkinda veri bulunmamaktadir.

YAN ETKILERI/ADVERS ETKILER
Intranazal uygulanan salmon kalsitoninin yan etkileri, injeksiyonla uygulanan formuna gére ¢cok daha az siklikta gorilmektedir.
Asagidaki advers etkilerin gogunlugu %3’den dislk bir oranla goriilmektedir.

Tim Viicut-Genel Rahatsizliklar: influenza benzeri semptomlar, yorgunluk, periorbital ddem, ates.

Deri: Eritematdz kizariklik, deri Ulseri, egzema, sa¢ dokilmesi, kaginti, terlemede artis.

Kas-iskelet: Artroz, myaliji, artrit, romatik polimyalji, eklem sertligi.

Solunum:Sinizit, Ust solunum yolu enfeksiyonu, bronkospazm, farenjit, bronsit, pnémoni, 6ksurik, dispne, tat aimada degisiklik,
nefes darligi; nazal uygulamayi takiben burun kanamasi, rinit, yahut burunda lokal reaksiyon.

Kardiyovaskiiler: Hipertansiyon, anjina pektoris, tagikardi, palpitasyon, bundle branch tikanikligi, myokard infarktisd.
Gastrointestinal: Dispepsi, kabizlik, abdominal agri, bulanti, diyare, kusma, gaz, istah artisi, gastrit, agiz kurulugu.
Karaciger: Kolelitiazis, hepatit, susuzluk, kilo alma.

Endokrin: Guatr, hipertiroidizm.

Uriner Sistem: Sistit, piyelonefrit, hematiiri, bébrek tasi.

Merkezi&Periferik Sinir Sistemi: Bag donmesi, parestezi, vertigo, migren, nevralji, ajitasyon.

Duyma: Kulak ugultusu, isitme kaybi, kulak agrisi.

Goérme: Anormal gozyasi salgisi, konjunktivit, bulanik gérme, vitréz floater.

Vaskiler: Kizariklik, serebrovaskiler komplikasyon, tromboflebit.

Hematolojik: Lenfadenopati, infeksiyon, anemi.




Psikiyatrik: Depresyon, uykusuzluk, anksiyete, istah kaybi.

ilacin etkisini gézlemek igin serum elektrolitleri, serum alkalen fosfataz, serum hidroksipirolin ve serum kalsiyum diizeyleri
dazenli élgulmelidir.

“BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ”

ILAG ETKILESIMLERI VE DIGER ETKILESIMLER

Bugine kadar salmon kalsitonini ile diger ilaglar arasinda bir etkilesim goézlenmemistir. Paget hastaligina sahip hastalarda
difosfonat kullaniminin Biocalcin® nazal spreyin anti-resorptif aktivitesini dustrebilmesi olasidir. Hiperkalsemili hastalarda,
tedavide ayni zamanda kalsiyum ve D vitamini kullanimi, kalsitoninin etkisini antagonize edebilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, asagidaki dozlar uygulanir.

Osteoporoz

Biocalcin® 200 IU nazal spreyin osteoporoz tedavisinde 6nerilen dozu giinde 200 1U’dr.

ilerleyen kemik kiitle kaybini énlemek igin Biocalcin® nazal spreyin yeterli kalsiyum ve D vitamini alimi ile birlikte uygulanmasi
onerilir. Postmenopozal osteoporoz tedavisinde Biocalcin® ile tedavi uzun siireli olarak uygulanmalidir.

Paget Hastaligi

Doz, her hastanin ihtiyacina gére dizenlenmelidir. Paget hastaliginda Biocalcin® tedavisine minimum birka¢ aydan birkag yila
kadar degisen periyodlarda devam edilmelidir. Tedavi esnasinda serum alkalen fosfataz ve Uriner hidroksipirolin atilimi belirgin
olarak normal dizeylere iner.

Not: Uzun sireli tedavide kalsitoninlere karsi antikor olusabilirse de bu durum genelde klinik etkinligi etkilemez.

Cocuklarda Kullanimi
Cocuklarda Biocalcin® uygulamasina dair herhangi bir veri yoktur.

Yaslhlarda-Ozel hasta Popiilasyonunda Uygulama

ilacin yagllarda uygulanmasi ile ilgili genis deneyimde tolerabilite azalmasi gériilmemistir ya da doz ayarlanmasina gerek
yoktur. Ayni durum, bu spesifik hasta populasyonunda higbir resmi calisma yapilmamis olmasina ragmen bobrek veya karaciger
bozuklugu olan hastalar igin de gecerlidir.

BiOCALCIN® NAZAL SPREYIN BOLUMLERI

Koruyucu kapak
Plskurtict ug
Burunluk
Pompa
Damlatma tupu
Sise

&
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Yeni bir Nazal Sprey Sisesini ilk Kullanima Hazirlamak
BIOCALCIN® Nazal Sprey calkalandigi takdirde hava kabarciklari olusacaktir. Olusan hava kabarciklari, dozun azalmasina
neden olacagi igin Nazal Sprey Sisesini ASLA GALKALAMAYINIZ. Yeni bir nazal sprey sisesini dik olarak tutunuz.
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1. Ik olarak kapagi ¢ikartiniz.

2. Pompa kismi yukarida kalmak Uzere nazal spreyi dik olarak elinizde
tutunuz ve pompasini 3-6 kez ilk puskirtmesi havaya sikilincaya kadar ard
arda basiniz. Az miktarda ilag spreyle atilirsa Gzilmeyiniz bu normaldir. Bu
sayede damlatma tlpinde bulunan hava disariya atilacak ve sise
kullanima hazir hale gelecektir. Bu islem sadece bir kez ve yeni bir sise
kullanmaya baglandiginda yapilimaldir.
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NAZAL SPREYIN KULLANIMI

> \ . ik olarak koruyucu kapagi ¢ikartiniz.

. Basiniz1 hafif 6ne egdikten sonra burunlugu burun
deliklerinden birisine yerlestiriniz. Nazal spreyi resimde
goruldugi gibi, mudmkin oldugunca dik tutunuz.

. Pompaya kuvvetlice ve sadece 1 kez basiniz.

. Nazal spreyi burun deliklerinizden ¢ikardiktan

Eﬂl sonra derin nefes alarak ilacin burnunuzda
e kalmasini saglayiniz.
33
i F'L"\ o Eger doktorunuz bir seferde 2 doz ilag almanizi
Fi 7 Onermisgse, ayni islemi diger burun deliginize de
uygulayiniz.
—
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Q B . Kullanimdan sonra burunlugu kuru bir kagit
mendille temizledikten sonra koruyucu kapag takiniz.
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UYARIL/
Nazal spreyl yanis kunanmamak igin bu talimatlari litfen dikkatlice okuyunuz. Bu talimatlar sizi;
1. Nazal spreyin boélimleri,
2. Yeni bir nazal spreyin kullanima hazirlanmasi,
3. Nazal spreyin kullanimi,
4. Nazal spreyin temizlenmesi ve saklanmasi konusunda bilgilendirir.
Eger sprey mekanizmaniz tikanirsa, bu tikanma pompaya kuvvetlice basilarak ¢ézimlenir. Tehlike yaratacagindan sivri uglu
nesnelerle tikanikligi agmaya galismayiniz.

Nazal spreyin uygun bigimde calismadigini disiinuyorsaniz asla kendiniz tamire kalkismayiniz. Sprey bashgini bir bagka
baslk ile degistirmeyiniz. Sprey parcalarini pargalara ayirmayiniz. Unutulmamalhdir ki, bu yanlis uygulamalar, ilacin dozunu
etkileyecektir.

Dozla ilgili doktorunuzun talimatlarina dikkatlice uyunuz.
Tekrar kullanabilmek icin prospektlsi kaybetmeyecek sekilde saklayiniz.

DOZ ASIMI VE TEDAViISI

Normal kullanimda doz agimi meydana gelmesi beklenmez.

ilacin gocuklardaki potansiyel doz agimi bilinmemektedir.

BIOCALCIN® parenteral uygulandiginda bulanti, kusma, sicak basmasi ve bas donmesi doza bagli bilinen etkilerdir. Asiri doz
alan izole vakalar bildirilmigtir. Tedavi semptomatiktir.

SAKLAMA KOSULLARI

Kullaniimaya baslayincaya kadar buzdolabi i1sisinda 2°C ila 8°C arasinda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

NAZAL SPREY BIR KEZ ACILDIKTAN SONRA 25°C’NiN ALTINDAKIi ODA SICAKLIGINDA SAKLANMALIDIR.
Agcildiktan sonra 30 gun iginde kullaniimahdir.

Damlatma tlpune hava kabarcigi kagmasini engellemek i¢in, Nazal spreyi daima dik pozisyonda tutunuz.

TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVIYATI
Biocalcin® 200 IU Nazal Sprey, en az 14 06l¢lll doz iceren puskurticili renksiz cam sisede 2 ml.
Biocalcin® 200 |U Nazal Sprey, en az 28 0lglill doz igeren puskurticili renksiz cam sisede 4 ml.

RUHSAT SAHIBI iSiM VE ADRESI
BIO-GEN llag San. Tic. Ltd. S$ti., Bosna Hersek caddesi, No: 33/2, 06510 — Emek/ANKARA.

RUHSAT TARIH VE NO: 07.07.2005/ 118 — 16

URETIM YERI
Pharmanel Pharmaceuticals S.A., Yunanistan.

Recete ile satilir. Hekime danigilmadan kullaniimamalidir.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.



®. Tescilli marka.

Bu prospektusun onay tarihi: Temmuz 2005



