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POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG. HAY THAM KHAO Y KIEN BAC STDE CO
NHUNG THONG TIN CHI TIET HON.

THUOC CHI DUNG THEO SU KE DON CUA BAC SI.
ROCALCIC 6ng 50 TU/ml va 100 TU/ml
Thube tiém Calcitonin

1. Tén san phim

Dung dich tiém va pha tiém truyén Rocalcic 50
Dung dich tiém va pha tiém truyén Rocalcic 100
2. Thanh phin

M3i 6ng tiém va tiém truyén 1 ml c6 chira 50 TU hodc 100 IU calcitonin dang calcitonin (tir ca hoi,
tdng hop), mdi IU tuong duong 0,167 pg duge chat.

Rocalcic vé co ban khong chira natri, tham khao phan 4.4 [ '
Td duwoc: Sodium chloride, glacial acetic acid 99%, sodium acetate trihydrate. //% '
3. Dang bao ché

Dung dich tiém va pha tiém truyén.

Rocalcic 50 la dung dich nudce trong sudt, khéng mau.

Rocalcic 100 1a dung dich nudc trong sudt, khong mau. 4 n
ARZ

4. Pic tinh 1am sang BUNSE
4.1. Chi dinh ’
Calcitonin dugc chi dinh:
- Ngéan ngira huy xuong cAp tinh do bt dong dot ngdt nhu & cac bénh nhan méi bi gy
xuong do lodng xuong.
- Trong diéu tri bénh Paget, chi & nhiing bénh nhan khong dap tmg dung cac bién phép thay
thé hodc khong thich hop diéu tri, vi du nhw nguoi suy than néng.
- Didu tri tang calci mau do bénh éc tinh.
4.2. Liu lrgng va cach dung
Calcitonin tir ¢4 hdi ¢6 thé ding vao luc di ngh nham giam kha nang xay ra budn noén va ndn, dic
biét 1a khi moi khoi dau diéu tri.
Theo bang chiing vé ting nguy co bénh éc tinh va dung calcitonin kéo dai (tham khao phan 4.4.),
thoi gian diéu tri d6i voi tht ca cac chi dinh can duoc giéi han trong thoi gian ngan nhat c6 the va
dung lidu thAp nhat ma c6 tac dung.

Ngan huy xuong cdp tinh do bdt dong dot ngdt nhu 6 cdc bénh nhan méi bi gdy xuong do lodng
xuong
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Lidu khuyén céo 1a 100 [U/ngay hodic 50 TU x 2 lAn/ngay tiém dudi da hodc tiém bép. C6 thé giam
lidu xudng 50 TU/ngay khi bét dAu van dong tror lai. Thoi gian diéu trj khuyén céo 1 2 tudn va
khong nén vugt qua 4 tudn trong bét ky truong hop nao do moéi quan hé giita ting nguy co bénh ac
tinh va sir dung calcitonin kéo dai.

Bénh Paget

Lidu ding khuyén cdo 1a 100 IU/ngay tiém du6i da hodc tiém bip, tuy nhién, ché d6 liéu tdi thidu
50 TU x 3 lan/tudn da c6 duoc su tién trién vé lam sang va sinh hoa. CAn diéu chinh lidu cho timg
¢4 thé khéc nhau. Nén ngung diéu tri khi bénh nhén c¢6 dép tng va tri¢u ching thuyén giam. Thoi
gian diéu tri thong thuong khong nén vuot qua 3 tun do bang chimg vé ting nguy co bénh é4c tinh
voi dung thude kéo dai. Céc truong hop ngoai 1§, vi du ¢ bénh nhéan de doa bi gdy xuong bénh ly,
thoi gian didu tri c6 thé kéo dai 1én tdi da 6 thang. C6 thé can nhic tai didu tri dinh ky & nhimng
bénh nhin nay, va cin nhic gitra loi ich va dAu hiéu ting nguy co bénh ac tinh va s dung
calcitonin kéo dai (tham khao phén 4.4.). C6 thé theo di tac dung cua calcitonin bing cach do
luomg cac diu hiéu thich hop v& tii tao xuong, nhu nong do phosphatase kiém hodc
hydroxyproline hay deoxypyridinoline nudc tidu. C6 thé giam lidu sau khi tinh trang cua bff:nh/z/‘&/,

nhan tién trién. /

Lidu khoi ddu khuyén cdo la 100 U tiém duéi da hogc tiém bip mdi 6 dén 8 gid. Ngoai ra,
calcitonin c4 hdi khong nén ding dang tiém tinh mach sau khi bu nuéce trude.

Téng calci mdau do bénh dc tinh

Néu dap tmg khong dat yéu céu sau 1 hodc 2 ngdy, ¢6 thé tang lidu 1én téi da 400 IU mdi 6 dén 8
gitr. Trong trudmg hop nghiém trong hodc khan cép, ¢6 thé truyén tinh mach 1én t6i 10 IU/kg thé
trong trong 500 ml dung dich natri clorid 0,9% w/v trong chu ky it nhit 6 gio.

Do calcitonin c4 hdi la mot peptid, c6 thé xay ra sy hép phu vao mang nhya cua tui truyén, dén t6i
giam tong lidu dua vao bénh nhan. Khuyén cdo theo doi thudng xuyén cac dap Umg lam sang va
cin ladm sang bao gdm xét nghiém ndng d calci huyét thanh ddc biét trong giai doan sém cua didu
tri. Liéu Rocalcic nén dugc ca thé héa cho nhu cdu riéng cia timg bénh nhén.

St dung ¢ ngudi cao tudi, bénh nhan suy gan va than

Kinh nghiém sir dung calcitonin & ngudi cao tudi khong thdy c6 bang chimg vé giam su dung nap
hay can thay ddi lidu. Tuong tu d6i voi bénh nhan suy gan. Do thanh thai chuyén héa thap hon
nhidu & bénh nhan suy thin giai doan cubi so v6i ngudi khoe manh. Tuy nhién, tuong duong lam
sang cua phét hién nay chua rd (tham khao phédn 5.2.)

Sir dung o tré em

Khong du bing chiing dé dung calcitonin cé hdi & cac bénh do lodng xuong & tré em. Do do,
khong khuyén cdo dung calcitonin ca hodi & tré em dudi 18 tudi.

4.3. Chéng chi dinh

Man cam véi bét ky thanh phan nao cia thude.

Calcitonin ciing chéng chi dinh & bénh nhan giam calci mau.
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4.4. Khuyén cdo va than trong khi ding

Do calcitonin 1a mdt peptid, kha ning xay ra phan tmg di tmg toan than va phan img kiéu dj ing
bao gdm cac trudmg hop riéng lé vé sbc phan vé dd duge béo cdo ¢ cac bénh nhan dang dung
calcitonin. Cac phan Ung nay can phan biét véi do bumg tai chd hoic toan than, thuong la cac phan
g khong phai di ung cua calcitonin (tham khao phén 4.8.). Cén kiém tra da & bénh nhén phat
hién nhay cam véi calcitonin truée khi diéu tri.

Phan tich céc thir nghiém kiém soat ngau nhién & bénh nhén viém xuong khop va loang xuong da
cho thiy calcitonin ¢6 lién quan dén su ting c6 y nghia théng ké nguy co ung thu so v6i bénh nhén
dung gia duge. Cac thir nghiém nay da chimg minh su tang tuyét dbi nguy co ung thu & bénh nhan
didu tri voi calcitonin so véi gia duge trong khoang tur 0.7 % dén 2,4 % khi diéu trj kéo dai. Cac
bénh nhan trong cac thir nghiém nay dugc diéu tri bang dang udng hodc duong mili tuy nhién co
vé nguy co ting cling xay ra khi calcitonin dugc tiém dudi da, tiém bép hay tinh mach dac biét khi

ding kéo dai, do sinh kha dung toan thén cua calcitonin & cac bénh nhéan du kién s& cao hon so \7 /

cac dang bao ché khac.

Rolcacic 50 TU/ml va 100 IU/ml ¢6 chita dudi 23 mg natri/ml, ¢6 thé duoc coi 1a “khong c6 natri”.
4.5. Twong tic véi cic thube khic va ciac dang twong tic khic

Nong do calci huyét thanh c6 thé giam tam thoi xubng dudi nong do binh thuong sau khi ding
calcitonin, dic biét 1a sau khi khoi dau diéu tri & bénh nhan co6 ti 1€ luén chuyén xuong cao bat
thudong. Tac dung nay giam di khi hoat dong huy cbt bao giam. Tuy nhién, can cham sdc cac bénh
nhan déng thoi diéu tri bing glycoside tim hay cac tic nhn chon kénh calci. Liéu luong céc thuoe
nay can phai diéu chinh do tac dung cua thube c6 thé bi thay doi boi su thay ddi nong do dién giai
té bao.

Str dung calcitonin phdi hop véi cac bisphosphonate ¢6 thé din t6i ting thém tac dung ha calci.
Dung dong thoi calcitonin va lithium c6 thé din t6i giam ndng do lithium huyét twong. C6 thé cin
phai diéu chinh liéu lithium.

4.6. Tdc dung trén phu nir ¢6 thai va phu nir dang nudi con bu

Phu nit co thai

Calcitonin chua duge nghién ciru trén phu nit ¢6 thai. Chi nén dung calcitonin khi dang c6 thai chi
khi béc sT coi diéu tri 1a cuc ky can thiét.

Phu nit dang nudi con bil

Khoéng rd thude co6 bai tiét vao sita me hay khong. O dong vat, calcitonin ca hdi da cho thay gy
giam tiét sira va dugc tiét vao sita (tham khao phin 5.3). Do do, khong khuyén cdo cho con bu khi
dang didu tri.

4.7. Tac dong trén kha niing ldi xe va vin hanh may moc

Khéng c6 nghién ciu vé tac dong cua thudc 1én kha nang 14i xe va van hanh may moc. Rolcacic ¢
thé giy chong mat, mét moi va rbi loan thi gidc (tham khao phan 4.8), c6 thé giam phéan umg cua
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bénh nhan. Do d6 bénh nhan can duoge canh bao nhitng tdc dong nay cd thé xay ra, trong trudng
hop d6 bénh nhan khong nén lai xe hodc van hanh may moéc.

4.8. Tac dung khong mong mudn

Téc dung ngoai y thuong gap nhét 1a budn ndn, ndn va néng birng mat. Cac phan tng la phu thude
lidu va thuong gip sau khi tiém tinh mach hon la tiém bap va tiém duéi da.

Céc phan tng ngoai y duogc xép thanh céc nhém tan sb theo quy uéc sau: R4t hay gip (> 1/10);
hay gip (> 1/100, < 1/10); it gap (> 1/1.000, < 1/100); hiém gap (> 1/10.000, < 1/1.000); rat hiém
gap (< 1/10.000); khong rd (khong thé wdce lugng duogc tir cac dit lidu cd san).

A

‘1;-
n <

Xét nghiém

Hiém gap l Xuét hién cac khang thé trung hoa ddi vi calcitonin'

U lanh tinh, 4c tinh va khong xéc dinh (bao gdm ca u nang va u khoi)

Hay gp | Ac tinh (khi dung kéo dai) ) él/ﬁ%
Réi loan hé than kinh P
Hay gap Chéng mat, nhirc dau, loan vi gidc o
Khong rd Rung minh

Roéi loan miit

It gédp R6i loan thi gidc

Réi loan tiéu héa

Rét hay gip Budn non ¢ hoac khong non’

Hay gap Tiéu chay, dau bung

R&i loan than va tiét ni¢u

It gap I Pa niéu

R6i loan da va md dwéi da

It gép I Phat ban toan than, ngira

R6i loan co xwong va mo lién két

Hay gip | Pau co xuong bao gdm dau khép

R&i loan chuyén héa va dinh dudng

Hiém gap [ Giam calci mau tic thoi”

R6i loan mach

Rét hay gip Do bing (mat hodc phén co thé trén)

It gép Cao huyét 4p

R6i loan toan than va tai vi tri dung thude

Hay gap Mét moi

. Triéu chung gidng ciim, phu (mat, ngoai bién va toan
It gdp than), phan (g tai Vi tri tiém

R&i loan hé mién dich
It gép Qué4 mén

Céc phan Umg kleu di ung ning nhu co thét phé quan,
sung ludi va ¢b hong, sdc phan vé

RAt hiém gip
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Céac tan sO cua cdc tic dung ngoai y dugc liét ké ¢ trén mot phé“m dua trén két qua tir cac thir
nghiém lam sang vai thude xit miii calcitonin.

! Xuét hién cac khang thé trung hoa déi véi calcitonin. Sw phat trién clia cdc khang thé nay khong
thuong lién quan dén mét hiéu qua lam sang, méc du su xuét hién ciia ching & mét ti 1& nho bénh
nhén sau khi didu tri 1au dai véi calcitonin cé thé din t6i giam dap img d6i véi thude. Sy xudt hién
khang thé c6 vé nhu khong c6 mdi quan hé véi phan tng di tmg, ma hiém gap. Sy diéu chinh
xubng thu thé calcitonin ciing c6 thé dan t6i giam dap tmg ldm sang trong mot ti 1¢ nho bénh nhéan
sau khi diéu tri lau dai.

2 Budn non c6 hodc khong nén duoc ghi lai & khoang 10 % bénh nhan ding calcitonin. Tac dong
nay o rang hon khi khoi dAu diéu tri va c6 xu huéng giam hay bién mét khi tiép tuc diéu tri hodc

sau khi an.

giam lidu. C6 thé ding thube chéng ndn néu can. Bubn ndn/ndn it gap hon khi tiém vao budi téi/vZ/@

3 Trong truong hop bénh nhén tai tao xuong cao (bénh Paget va & bénh nhén tre), c6 thé xay ra
giam calci méu tam thoi giira gio thir 4 va thi 6 sau khi dung thudc, thudmg 1a khong c6 triéu
chirng.

4 Po bimg (mat hodc phdn co thé trén) khong phai 1a mdt phan tng di img ma 12 do tac dung dugc
ly va thuong quan sat thdy 10 — 20 phut sau khi ding thude.

*Théng bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi diing thuéc.

4.9. Qui liéu

Budn nén, non, do bimg va chéng mit da duge biét 1a phy thude lidu khi ding calcitonin duong
tism. Lidu don calcitonin ¢4 hdi (1én ti 10.000 IU) da duoc tiém ma khong thdy c6 phan ung
ngoai y nao ngoai budn ndn, ndén va trdm trong thém céc tac dung dugc ly.

Khi xuat hién triéu chimg qué liéu, can diéu tri trigu ching.

5. Pic tinh dwge ly hoc

Dic tinh duge 1y hoc cua peptid tdng hop va tai t6 hop dd dugc chung minh la tuong duong vé
chét lwong va khoi lugng.

5.1. Duge lwe hoc

Nhém duoe 1y: hormone khang cén giap. Ma ATC: HOSBAO]1 (calcitonin, ca héi).

Calcitonin 12 mot hormon diéu hoa su chuyén hoa calci, gdy tc ché tai hdp thu xuong bell‘ng mot tac
dong truc tiép trén huy cbt bao. Nho e ché hoat ddong huy cot bao thong qua thu thé dac hiéu,
calcitonin ca hdi gy giam sy tiéu xuong. Trong cac nghién ctru duge ly hoc, calcitonin di cho
thiy tac dung giam dau ¢ m6 hinh dong vat.

Calcitonin gdy giam chuyén héa xwong déng ké trong cac hoi chung tang ti 1¢ tiéu xuong nhu bénh
Paget va mét xuong cap do bt dong dot ngdt. Calcitonin 1am mét di sy giam khoang héa da duoc
chimg minh trong cac nghién ctru hinh thai mo6 xuwong & ca ngudi va dong vat.
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Su giam tiéu xuong nhu duoc danh gia bing su giam hydroxyproline va deoxypyridoline nuée tiéu
da duoc theo doi sau khi dieu tri véi calcitonin & ca ngudi tinh nguyén khoe manh va bénh nhén bi
cac roi loan lién quan dén xwong, bao gdm ca bénh Paget va hity ¢t bao.

Tac dung ha calci’cﬁa calcitonin' la do ca sy giam sy chuyén calci tir xwong sang dich ngoai bao va
su irc ché s tai hap thu calci & 6ng than.

5.2. Dwoc dong hoc

Cdc dic tinh chung cua dwoc chdt

Calcitonin ca hdi duge hap thu va chuyén héa nhanh.

Néng d6 dinh trong huyét twong dat dugc trong vong 1 gid sau khi ding thude. Sau khi tiém dudi
da, ndng do dinh trong huyét tuong dat duoc trong vong 23 phuit.

Cac nghién ciru trén dong vét cho thdy calcitonin chuyén héa chii yéu boi sy phan huy protein ¢
than sau khi ding dudng tiém. Cac chat chuyén hoa khong c6 hoat tinh sinh hoc. /Zg

Sinh kha dung sau khi tiém dudi da va tiém bap & nguoi 1a cao va twong duong nhau & ca 2 duong

ding (twong tng 71% va 66%).

Calcitonin ¢6 nira doi hip thu khoang 10 — 15 phut. Thoi gian ban thai khoang 1 gi(‘Jr d6i voi tiém

bap va khoang 1 — 1.5 gidy déi voi tiém dudi da. Calcitonin cé hdi chuyén héa chu yéu va hau nhu

toan bd & than, tao thanh cac phan tir khong cé hoat t1nh duge 1y. Do d6, d6 thanh thai chuyén héa

nho hon nhiéu & bénh nhéin suy than giai doan cudi so v4i bénh nhan binh thudng. Tuy nhién, - I¥E]
twong duong 1dm sang cuia phat hién nay chua rd. n" Egz
Thudc lién két véi protein huyét tuong khoang 30 — 40%. N
Ddc tinh o cdc bénh nhdn

C6 mdi quan hé giira liéu dung dudi da va nong d6 dinh trong huyét twong. Sau khi tiém 100 [U

calcitonin, nong d6 dinh trong huyet tuorng nam trong khoang 200 — 400 pg/ml. Noéng do cao hon

trong mau co thé din ti tang bién cb budn ndn va non. N

5.3. An toan tién lim sang

Céc nghlen ctru vé doc tinh, sinh san va dot bién dai han da dugc tién hanh & dong vat. Calcitonin
c4 hdi khong gy doc tinh trén phdi thai, gdy quéi thai va dot bién. O

Mot ti 1€ tang bién cb u tuyén yén da duoc bao cdo & chudt dung calcitonin cé hdi tong hop trong 1
nam duoe coi la ddc hidu véi loai va khong cé tuong duong lam sang. Calcitonin ca héi khong qua

hang rao nhau thai.

O dong vit c6 vi dung calcitonin, quan sat thdy c6 sy tc ché tiét sita. Calcitonin c6 dugc tiét vao
stra.

6. Diic tinh bao ché

6.1. Twong Ky,

Khong nén dung dd chira dung dich tiém truyén bang thuy tinh hodc nhya cimg.
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6.2. Han dung

36 thang ké tir ngy san Xuét.

* Khong su dung thubc dd quad han dung in trén bao bi.

6.3. Biao quin

Bao quan & nhiét d6 2°C - 8°C (trong tu lanh), khong lam dong lanh. Tranh &nh sang.

Tir goc do6 vi sinh vat hoc, nén dung thudc ngay sau khi tiép xtc véi nhiét do phong hodc ngay sau
khi pha lodng trong dung dich natri clorid 0,9% w/v dung trong tai PVC mém.

6.4. Dang bao ché va quy cach déng géi

Ong thuy tinh trong sudt type I chira 1 ml dung dich. Ong Rocalcic 50 IU/ml hogc 100 [U/ml duoc
d6éng thanh hop chira 5 éng. %

6.5. Xir Iy va tiéu hiy thude ///

Nén kiém tra thubc bang mét thuong. Néu chét 16ng khong trong sudt va khong mau, hodc c6 chira
bat ky tiéu phan nao, hodc 0 éng thubc bi hong, khong nén dung thudc.

Dung dich pha truyén can phai duoc chuén bi ngay truéc khi sir dung trong tli nhya PVC mém.
Khong nén su dung thuy tinh hay nhya cing.
Ong thudc chi dung don doc. Phin con thira cin dugc loai bd. C6 thé tiép xuc voi nhiét Mﬁ@ﬁg

trude khi tiém bap hay dudi da. 5 ?Rﬁ?pﬁ

TRUGC KHI SU DUNG, CAN KIEM TRA BANG CAM QUAN CAC THUOC TIEM TRUYEN
PE PHAT HIEN TIEU PHAN LA VA HIEN TUQONG BIEN MAU.

Sén xuit béi:

ROTEX MEDICA GmbH ARZNEIMITTELWERK

Dia chi: Bunsenstrasse 4, D-22946 Trittau, Qermauy raﬁmgu%mﬁf;ﬁaa
ARZNE\M TELWCRE

BUNSENSTRASSE 4-D- 22946 TRITTA

TUQ.CUC TRUING
P.TRUONG PHONG

Pham i Vin Hamk
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