KULLANMA TALIMATI
MIACALCIC® 200 IU nazal sprey
Kutunun icinden ¢ikan cihaz aracihigi ile burundan nefesle cekmek suretiyle
kullanilir.

o Etkin madde: 200 1U sentetik salmon kalsitonini.

o Yardimct maddeler: Benzalkonyum kloriir (koruyucu madde olarak), sodyum
kloriir (pH ayarlamas i¢in), hidroklorik asit ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

MIACALCIC nedir ve ne icin kullanilir?

MIACALCIC'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MIACALCIC nasi kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MIACALCIC'in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. MIACALCIC nedir ve ne icin kullanihr?

llacimzin adi MIACALCIC nazal spreydir. Nazal sprey ¢ozeltisi her sitkimda 200 IU
uygulayan ve en az 14 doz igeren 6lcme pompast takili, 1veya 2 adet renksiz camdan

sprey siseleri iceren ambalajlar halinde takdim edilmektedir.

Bir Uluslararas1 Birim (= IU), yaklagik 0.2 mikrogram sentetik salmon kalsitoninine
karsilik gelir.

Her sise etkin madde olarak 200 IU sentetik salmon kalsitonini igerir.

MIACALCIC’in etkin maddesi, kalsitoninler olarak bilinen bir iiriin grubuna dahildir.
Kalsitonin, hem hayvan, hem de insan viicudunda dogal olarak bulunan bir hormondur.
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Kalsitonin, kandaki kalsiyum seviyesini diizenler. Kemik kayb1 siirecini tersine
cevirmek icin kullanilir ve ayni zamanda kemik olusumuna da yardimci olabilecegi
diisiiniilmektedir. Sentetik salmon kalsitonini (MIACALCIC’in etkin maddesi), bu
hormonun etkin ve uzun etkili bir formudur.

MIACALCIC nazal sprey, menopoz sonrast dénemdeki kadmlarda kemiklerin inceldigi
ve zayifladiglr kemik hastaliginin (osteoporoz) tedavisinde kullanilir. Ayrica, genellikle
yaralanma sonras1 meydana gelen agr1 ve doku degisiklikleriyle karakterize edilen ve
lokal kemik kaybini da igerebilen bolgesel agri sendromu (Sudek hastaligi veya
Algodistrofi olarak da bilinir) gibi durumlarda da kullanilir.

MIACALCIC’in nasil etki gdsterdigi ya da size neden verildigi konusunda sorularimiz
varsa liitfen doktorunuzla konusunuz.

2. MIACALCIC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara —bu kullanma talimatinda
yer alan genel bilgilerden farkli olsalar bile — dikkatle uyunuz.

MIACALCIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Salmon Kkalsitoninine veya MIACALCIC nazal spreyin igerdigi yardimci
maddelere kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz.

MIACALCIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e MIACALCIC nazal sprey ¢ozeltisine kars1 alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz
doktorunuza danisiniz. Tedaviye bagslamadan 6nce bir deri testine tabi tutulmaniz
gerekebilir. Doktorunuz bu ilacin sizin i¢in uygun olup olmadigina karar
verecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse
MIACALCIC’1 kullanmadan once liitfen doktorunuza daniginiz.

MIACALCIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz, bunu doktorunuza
sOyleyiniz.
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Hamile kadinlar MIACALCIC kullanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Bebegini emziren anneler, MIACALCIC kullanmamalidr.

Arac¢ ve makine kullanimi

MIACALCIC, yorgunluk, bas donmesi ya da gérme bozukluguna yol agabilir, bu da
tepkilerinizi zayiflatabilir. Boyle bir durumla karsilasirsaniz arag ya da makine
kullanmamalisiniz.

MIACALCIC’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

MIACALCIC’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri bir duyarliliginiz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Lityum igeren bir ila¢ aliyorsaniz bunu doktorunuza sdylemeniz ¢ok 6nemlidir, ¢linkii
lityum dozunun degistirilmesi gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. MIACALCIC nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
Doz durumunuza ve viicudunuzun tedaviye nasil yanit verdigine bagh olarak
belirlenecektir.
Asagidaki onerilerde bulunulabilir:

e Menopoz sonrasi osteoporoz tedavisi: Giinde bir kez 200 IU.

e Sudek hastaligl veya algodistrofi tedavisi: 2-4 hafta boyunca tek doz halinde

giinde 200 IU.

Tedavinize devam edilmesinin gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.
Tedaviye verdiginiz yanita bagh olarak doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir
doz Onerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag yalnizca burun deliklerine uygulanir. MIACALCIC nazal spreyi her seferinde
farkli burun deligine uygulamalisiniz.
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Eczacimz MIACALCIC nazal spreyi buzdolabinda saklamustir. Spreyi kullanmaya
baslamadan 6nce bunun oda sicakligina gelmesini bekleyiniz.

Nazal spreyinizin nasil kullanilacagini 6grenmek i¢in bu talimatlarin tamamini dikkatle
okuyunuz. Bu talimatlar sizi:

e Nazal spreyin boliimleri
¢ Yeni bir nazal spreyin kullanima hazirlanmasi
e Nazal spreyin kullanilmasi

konusunda bilgilendirecektir.

e Hava kabarciklarinin daldirma tiipiine ulagsma riskini azaltmak i¢in nazal sprey
sisesini her zaman dik konumda tutunuz.

e Eger sprey mekanizmasi tikanirsa bu sorun pompaya kuvvetle basilarak
¢coziimlenebilir; boyle durumlarda kesinlikle sivri uglu cisimlerle tikanikligt
acmaya ¢alismayiniz, ¢iinkii bu hasar yaratabilir.

e Nazal spreyinizin uygun sekilde ¢alismadigini diisiiniiyorsaniz eczaciniza geri
gotiiriiniiz. Nazal spreyi kendiniz tamir etmeye ya da parcalara ayirmaya asla
calismayiniz, ¢ilinkii bunu yapmaniz alinan dozu etkileyebilir.

¢ Dozla ilgili olarak her zaman doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz.

e Tekrar kullanabilmek i¢in kullanma talimatin1 kaybetmeyecek sekilde saklaymiz.

Nazal spreyinizin boliimleri

1. Koruyucu kapak: Burunlugu temiz tutar ve
1 puskiirtiicli ucu korur. Nazal spreyi her kullanisinizdan
sonra koruyucu kapagini kapatiniz.
Piiskiirtiicii uc: ilacin disar piiskiirtiildiigii ince delik.
Burunluk: Burun deliginize yerlestirilen boliim.
Pompa: Spreyi calistirmak i¢in bastirilan boliim.
Gosterge: Yeni bir nazal spreydeki doz gosterge
penceresi resimde goriildiigii gibi M pozisyonundadir.
Pompay1 her basisinizda gostergede sayr degisecektir
(Bkz. Gostergenin kontrolil)
6. Daldirma tiipii: Sprey sisesinin i¢inde bulunan ve
6 pompay1 bastirdigiizda ¢ozeltiyi ¢ceken tiip.
7. Sise: En az 14 6l¢iilii doz i¢in yeterli miktarda ¢ozelti
igerir.

Nk W

Yeni bir nazal sprey sisesinin hazirlanmasi

Nazal sprey sisesini ASLA CALKALAMAYINIZ, siseyi calkaladiginiz takdirde
olusan hava kabarciklar1 dozunuzu etkileyebilir.

Yeni bir nazal sprey sisesinin doz gdsterge penceresi resimde goriildiigii gibi M
pozisyonundadir.
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T - Ik olarak koruyucu kapag ¢ikariniz.

‘ ‘ « Nazal spreyi dik olarak bir ya da iki elinizle
tutunuz ve pompaya kuvvetlice 3 kez basiniz.

Bu sayede daldirma tiipiindeki hava disar atilacak ve
yeni spreyin kullanimina hazir hale gelmesinde ilk
asama tamamlanacaktir. Bu islem sadece bir kez ve
yeni bir sise kullanmaya baslamadan Once
9, 9 yapilmalidir.

Az miktarda cozelti spreyle atilirsa
endiselenmeyiniz, bu normaldir.

« Pompay1 bastirirken doz « Doz gosterge penceresi yesil oldugunda yeni
gosterge  penceresindeki nazal spreyiniz kullanima hazirdir.
degisiklikleri seyrediniz.

. — @ — ﬂ — ﬂ «  “Nazal Spreyinizin Kullanim1” boliimiindeki

talimatlara uyunuz.

Nazal spreyinizin kullanimi

- . « Koruyucu kapagin cikarilmasindan sonra
EL;* o ':‘é; R baginizi hafifge One eginiz ve burunlugu
ST :] burun deliklerinizden birine yerlestiriniz.
: '] - R Nazal spreyi resimde gorildigi gibi
i, N ! miimkiin oldugunca dik tutmaya calisiniz.
,.rjj;_a}??ﬁ_’;. 4 «  Pompayi kuvvetlice yalmzca bir kez basiniz.
Ir"_h-h_;:,___l._*.ﬂ .-i Py « Nazal spreyi burnunuzdan ¢ikariniz ve
I". “-Iﬁ'___ . kY cozeltinin burnunuzda kalmasina yardimci
Vo e ' olmak i¢in burun deliginizden derin bir nefes
Lo aliniz.
(. 5 « Eger doktorunuz bir seferde iki sikim

uygulamanizi sdylemisse, bu islemi diger
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burun deliginize de uygulayiniz.
Kullanimdan sonra burunlugu kuru bir kagit
mendille temizledikten sonra koruyucu
kapagi takiniz.

Gostergenin kontrolii:

Nazal spreyi her kullanisinizda doz gosterge penceresindeki sayr degisecektir.
Gostergedeki say1 o ana kadar aldiginiz sitkim sayisini gosterir. Nazal Sprey 14 ol¢iili
doz uygulama garantisindedir. 2 ilave doz almaniz miimkiin olabilir.

Resimde goriildigli gibi doz gosterge penceresinde

kirmiz1 goriildiiglinde 16 sikim kullanilmis demektir
ve nazal spreyde ila¢ bitmistir. Nazal sprey sisesinde bir
miktar s1vi gorebilirsiniz ama bu normaldir.

Eger sprey sisenizi nasil kullanacaginizdan emin olamiyorsaniz doktorunuza ya da
eczaciniza daniginiz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklar ve ergenlerde (18 yas alt1) kullanim:
MIACALCIC’in 18 yas alt1 hastalarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yaslllarda ](ullanlm:
MIACALCIC nazal sprey 65 yas ve lizerindeki hastalarda kullanilabilir, bununla ilgili
0zel bir gereksinim yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

MIACALCIC nazal sprey bobrek ya da karacifer yetmezligi olan hastalarda
kullanilabilir, bununla ilgili 6zel bir doz gereksinimi bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

[lacinizi zamaninda almay1 unutmaymiz.

Doktorunuz MIACALCIC ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Eger MIACALCIC in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIACALCIC kullandiysamz
MIACALCIC’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

Tibbi miidahele gormeniz gerekebilir.
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MIACALCIC’i kullanmay1 unutursamz

Hatirladigimizda - bir sonraki dozunuza 4 saatten kisa bir siire kalmadiysa - vakit
gecirmeden spreyi uygulaymiz. Bir sonraki dozunuza 4 saatten daha kisa bir siire
kaldiysa bekleyip sonraki dozu normal zamaninda uygulayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MIACALCIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MIACALCIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

MIACALCIC’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, MIACALCIC’i kullanmay1r durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Muhtemelen kurdesene, hizli kalp atisina, solunum giicliiklerine, bogazda sislik
ya da gogiiste sikigsma hissine neden olan siddetli alerjik reaksiyon,

e Kan basincinda diisiis gibi olaylara ve bazen soka neden olan yasamm tehdit
edici ani alerjik reaksiyon,

e Yiizde, kol ve bacaklarda ya da tiim viicutta sislik.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIACALCIC’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bas agrisi,

Bas donmesi,

Yiizde ve/veya boyunda ani kizariklik,

Gorme bozuklugu,

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon),

Deri dokiintiisii ve kasint1 dahil olmak tizere alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
MIACALCIC igin bas agrisi, bas donmesi, yiizde ve/veya boyunda ani kizariklik yaygin;

gorme bozuklugu ve yiiksek kan basinci (hipertansiyon) yaygin olmayan; deri dokiintiisii
ve kagint1 dahil olmak iizere alerjik reaksiyon seyrek yan etkilerdir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Burunda yanma, burun akintisi ya da tikanikligi (rinit),
Burun mukozasinda sisme, kizariklik ve hasar,

Hapsirma,

Burunda kuruluk,

Burun alerjileri,

Burunda tahris,

Kiif kokusu,

Tat bozuklugu,

Burun kanamasi,

Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1 (burunda, yanaklarda ve
gozlerin arkasinda basing ve agr1 hissi),

Burunda iltihap,

Bogaz agris1 ve yutkunurken rahatsizlik duyma (farenjit),
Bulant,

Ishal,

Kar agris,

Kemiklerde veya eklemlerde agri,

Yorgunluk,

Oksiiriik,

Kusma,

Kaslarda, kemiklerde ya da eklemlerde agr1,

Grip benzeri semptomlar (6rnegin yorgunluk, titreme, bogaz agrisi, genel olarak
hasta hissetme, yiizde ve/veya boyunda ani kizariklik gibi).

Bunlar MIACALCIC’in hafif yan etkileridir.

MIACALCIC i¢in burunda yanma, burun akintist ya da tikanikligi (rinit), burun
mukozasinda sisme, kizariklik ve hasar, hapsirma, burunda kuruluk, burun alerjileri,
burunda tahris ve kiif kokusu ¢ok yaygin; tat bozuklugu, burun kanamasi, yiiz
kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi (burunda, yanaklarda ve gozlerin
arkasinda basing ve agr1 hissi), burunda iltihap, bogaz agris1 ve yutkunurken rahatsizlik
duyma (farenjit), bulanti, ishal, karmn agrisi, kemiklerde veya eklemlerde agr1 ve
yorgunluk yaygin; oksiiriik, kusma, kaslarda, kemiklerde ya da eklemlerde agr1 ve grip
benzeri semptomlar (6rnegin yorgunluk, titreme, bogaz agrisi, genel olarak hasta
hissetme, ylizde ve/veya boyunda ani kizariklik gibi) yaygin olmayan yan etkilerdir.

MIACALCIC’i birkag haftadan uzun siire kullandiginiz takdirde, fark etmediginiz
istenmeyen etkilerin meydana gelmediginden emin olmak i¢in mutlaka diizenli olarak

doktorunuza kontrole gidiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
liitfen doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. MIACALCIC’in saklanmasi

MIACALCIC’i  ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Sogutucuda (2-8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz.

MIACALCIC nazal sprey sisesi agildiktan sonra oda sicakliginda (25°C’yi gegmeyen
sicakliklarda) saklanmali ve en fazla dort hafta iginde kullanilmalidir. Dort haftadan
daha uzun siire agik kalan sprey siseleri atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MIACALCIC’i
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIALCIC’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy — istanbul

Tel: 0216560 10 00
Faks: 0216 482 64 08

Uretim yeri:
Novartis Pharma S. A. S.
26, Rue de la Chapelle/ B. P. 349
F-68333 Huningue- Cedex
Fransa

Tel: 00 33 389 69 65 11
Fax. 00 33 389 69 65 04

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylanmistir.
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