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Bunsenstrasse 4 D-22946 Trittau

ROCALCIC
Thu6c ti6m Calcitonin 100 l.U.

lEnh),

ROCALGIC
CALCTTONTN INJECTTON 100 l.U.

Each ml contains:
100 l.U. Calcitonin (Salmon)

lndicationsl Contra-indications, dosage and side-effects:
See package insert

Registration No.: VN-

Store between + 2t and 8t (in refrigerator), do not freeze.
Protect from light.

Rx Prascriplion drug

Bax of 5 ampoules of lml
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Dec Ky HUzNG o,[N str ouxo rRuoc xru orittc. nAr rru,tu xnio f ruEu nic si oE co
ttulNc rn6uc rrN cHr rfir uou.
THUoc cui ouwc rHEo sU re DoN cuA nic si.

ROCALCIC 5ng 50 IU/ml vir 100 IU/ml
Thu5c ti6m Calcitonin

1. TGn sin phim

Dung dich ti6m vi pha tiOm truyAn Rocalcic 50

Dung dlch ti6m vd pha ti6m truy6n Rocalcic 100

2. Thirnh phin

tvtdi Ong ti€m vi tiQm truyAn 1 ml c6 chria 50 IU hoflc 100 ru calcitonin d4ng calcitonin (tu c6 h6i,

tdng hqp), m5i tU tuong ducrng 0,167 pg dugc ch6t.

Rocalcic vd co bdn khdng chfa natri, tham kh6o pnan +'+

Td dwqc: Sodium chloride, glacial acetic acidggo/o, sodium acetate trihydrate.

3. D4ng bio ch6

Dung dfch ti6m vir pha tiOm truY0n.

Rocalcic 50 li dung dich nu6c trong su6t, kh6ng miru.

Rocalcic 100 la dung dich nu6c trong su6t, kh6ng mdu.

4. D[c tinh lim sing

4.1. Chi ilinh

Calcitonin dugc chi d!nh:

- Ng[n ngira huy xuong c6p tinh do bAt dong dot ngQt nhu <r c6c benh nhan mcri bi gay

xuong do lo6ng xuong.

- Trong diau tri bQnh Paget, chi d nhtng bQnh nhnn kh6ng d6p tmg dtrng c6c biQn ph6p thay

thri ho4c kh6ng thich hqp <IiAu trf, vi dp nhu ngudi suy thfn nang.

- DiAu tritang calci m6u do bqnh 5c tinh'

4.2. Li6u luq'ng vir cich dirng

calcitonin tt c6 h6i c6 the dirng vdo hic di ngu nhim giim khi ndng xdy ra bu6n n6n vi n6n, dpc

biqt ld khi mcri kh0i dAu diAu tri'

Theo bing chimg ve tang nguy co bQnh 6c tinh vd dirng calcitonin k6o dii (tham khAo phan 4'4';,

;*t ,ffii6u triaoi vti t6t cac6c chi dinh can auqc gioi han trong thdi gian ngan nh6t c6 th6 vi

ding liAu thAp nhat md c6 t6c dpng.

Ngdn hily xuong ciip tlnh do bdt d|n7 d|t ng6t nhu 6 cdc b€nh nhdn moi b! gdy xtong do lodng

xuong
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Li6u dtng khuy6n c6o Id 100 IU/ngdy ti6m du6i da hoic ti6m bip, tuy.nhi€n, ctrii tO tieu 6i thi6u

sO tu x i tAr/tuin rld c6 tluoc sg ti6n triiSn vd tam sing vh sinh h6a. Cin cti6u chinh liAu cho timg

cA thd kh6c nhau. N6n ngmg tlidu tri khi bqnh nhAn c6 cl6p ring vA t eu chimg thuy6n gidm. Thdi

gian didu tri th6ng thudng kh6ng nen vugt qu6 3 tudn do bdng chimg vd tA.rg nguy co benh ric tinh

voi dtng thu6c k6o ddi. Cric truong hqp ngoai lQ, vi dg o bQnh nh6n de doa bl gdy xucrng benh li,
thoi gian cli6u tri c6 th6 kdo dei l6n t6i da 6 thring. C6 thiS can nhic t6i di6u tri dinh kj' d nhting

bqnh nhan ndy, vd cdn nhdc gita lqi ich 'i dAu higu 15ng nguy co bQnh iic tinh rrir st dgng

calcitonin k6o dii (tham khno phAn 4.4.). C6 thi5 theo d6i t6c dung crla calcitonin bdng. c6ch do

f,r*g .a" dAu hieu thich hqp vd t6i t4o xuong, nhu niing dQ phosphatase kiAm hoac

hydroxyproline hay deoxypyridinoline nu6c ti6u. C6 th6 gidm tidu sau khi tinh tr4ng cua bQnh

Li6u khuyrin c6o ld t 00 IU/ngiy hoic 50 IU x 2 lArVngdy ti6m dudi da ho{c ti6m bip. C6 th6 gi6m

IAu xu6ng 50 IU/ngdy khi bit dAu vin dQng trd lai. Thdi gian diou tri khuylin c6o ld 2 tudn vd

kh6ng ndn vuot qu6 4 tuAn trong uAt k9' trunng hqp nio do m6i quan hC gita tdng nguy co bdnh 6c

tinh vir st dung calcitonin k6o dai.

B€nh Paget

nhdn ti6n tri6n.

Tdng calci mdu do bQnh ac tinh

LiAu khoi rtiu khuytin c6o ld 100 IU tiCm duoi da hodc ti6m bip m5i 6 d6n 8 gid. Ngodi ra,

calcitonin c6 hiii kh6ng n6n dtng dang ti6m tinh m4ch sau khi bi nuoc tru6c'

Niiu drip img kh6ng dat y6u cau sau t ho6c 2 ngity, c6 thiS tang lau l6n t6i da 400 IU mOi o d6n e

gi<r. Trong trudng hqp ngti0m trqng noa" tt'u""Ap, c6 th6 truydn tinh m4ch l6n t6i 10 IU/kg thC

i-.gng oong 500 ml dung dlch natri clorid 0,9% w/v trong chu kj' it nh6t 6 gid'

Do calcitonin c6 haii le mot peptid, c6 th6 xdy ra su h6p phu vio mdng nhga cta trii truy6n' dan t6i

gia* tOng lidu dua vAo b'nh nnan. fnuyiin c6o theo d6i thudng xuy6n ciic d6p tmg lAm sing vi

"a" 
f"nl rL, Uo gO. *et nghip. rU,* iO calci.huy6t thanh d{cbiQt trong giai tto4n s6m cria <tidu

tri. I-idu nocatcic n6n duo. c c6 th6 h6a cho nhu cAu ri6ng cira ttmg bQnh nhAn'

St d4ng d ngttdi cao tu6i, bAnh nhiin suy gan vd thQn

KinhnghiQmstdpngcalcitonindngudicaotu6ikh6ngth6yc6bangchringvdBidmsudungnap
irlr-.a" ir", a6i iidi. Tuong t1r d6iv6i bQnh nhdn suy can DO thanh thai chuy6n h6a th6p hon

nhiau o bQnh nhAn suy than;iai eloan cutSi so.voi ngudi kh6e manh' Tuy nhi6n' tuong duong lam

sdng cua ph6t hien ndy chua rd (ham khno ph6n 5 2')

St:r dttng d tri em

Kh6ng drl bang chung d6 dtng calcitonin c6 hdi d c6c bQnh do lodng xuong d tr6 em' Do d6'

n,Oni[,ryan 
"ao 

dun! calcitonin c6 h6i d tre em du6i 18 tu6i'

43. Ch6ng chi ilinh

MAn cdm vdi b6t kj thanh phan nio cria thui5c'

Calcitonin ctng ch6ng chi dinh d bgnh nhan gidm calci m6u'
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4.4. Khuy6n crlo vir th$n trgng khi dtng

Do calcitonin ld mQt peptid, khi ndng xdy ra phin ung dl rmg toan than vd phan ung ki6u di rmg

bao gdm cac trudng hqp ri6ng ld vd stic phan vQ d5 duoc b6o c6o d c6c bqnh nhAn dang dung

calcitonin. Cdc phan img ndy cdn phAn biQt v6i dd btmg tai ch6 ho4c toan than, thudng li c6c phan

img kh6ng phAi di rmg cua calcitonin (tham kheo phan +.9.). Can nem tra da d bQnh nhdn ph6t

hiQn nh4y cAm voi calcitonin tru6c khi diAu tri.

phan tich cric thu nghi6m ki,3m so6t ng6u nhi6n d benh nhan vi6m xuong kh<rp vd loang xuong d5

cho th6y calcitonin c6 li6n quan diln sp tdng c6 ! nghia th6ng k€ nguy co ung thu so v6i bpnh nhan

dtng gid duoc. c6c tht nghiQm ndy cla chimg minh su tang tuyct d6i nguy co ung thu d benh nhan

aiAu tri voi calcitonin so voi gii duo. c trong khoang ttr 0,7 % d6n 2,4 % k}li ilieu tri k6o ddi' c6c

bqnh nhan trong c6c thrl nghigm ndy <lugc diCu tri bing dang u6ng ho{c dudng mti tuy nhi6n c6

v6 nguy co tdng cflng xdy ra khi calcitonin duoc ti6m du6i da, ti€m bip hay tinh m4ch d4c bict khi

dung k6o ddi, do sinh khd dung toin than c[ra calcitonin d c6c bqnh nhdn dU kiiln s6 cao hcvn ,o "6/ff1-
c6c dang bdo chi5 kh6c. /;;)-
Rolcacic 50 IU/ml vd 100 IU/ml c6 chfia du6i 23 mg natri/ml, c6 th6 cluo. c coi ld "kh6ng c6 nahi"'

4.5. Tuong tdc vt6ri cric thu6c khic vir c6c d4ng tuong tric kh6c

N6ng d0 calci huy6t thanh c6 th6 giam t4m th<ri xu5ng du6i niing dQ binh thuong sau khi dtrng

calcitonin, dac biQt li sau khi ttrOiaAu aidu t.i O bgnh nhdn c6 ti l0 luAn chuy6n xucrng cao b6t

thudng. T6c dgng ndy ginm di khi hoat cl0ng hriy c5t bdo giim' Tuy nhi6n' cAn chdm s6c cac bQnh

nhan idng thoi ai6u t.iUirg glycoside tim hay c6c t6c nhin chgn k6nh calci. Li6u luong c6c thudc

"5, 
.a" ,iur diAu chinh oo ta". iung cria thu6c c6 thii bi thay d6i bdi ss thav doi nong d0 di0n eiai

t6 bao.

su dgng calcitonin ptroi hqp v6i c6c bisphosphonate c6 th6 dan t6i teng thcm tac dung h4 calci.

Dung <t6ng thoi calcitonin vd lithium c6 tha d6n toi giam n6ng tlo lithium huy6t tuong. C6 thti cdn

phei di€u chinh liAu lithium.

4.6.Tircdgng tr6n phg nir c6 thai vir phg n& dang nu6i con bi

Phu nir cd thai

Calcitoninchuadugcnghidncirutr6nphgnirc6thai.Chin6ndtngcalcitoninkhidangc6thaichi
khi b6c si coi diAu tri ld cgc k! cAn thi6t'

Ph7 nfr clang nu6i con bi

Kh6ng 16 thu6c c6 bdi ti6t vio sta me hay kh6ng. O ilong vat, calcitonin cd hdi rla-cho th6y gAy

;ffi;;;; auo. 
" 

ti6t vdo sira (tham drao pna, 5.3). Do tt6, kh6ne khuytin c6o cho con bt khi

<lang didu tri.

A.1.TicrlQng tr6n khi nlng l6i xe vir vin hinh m6y m6c

Kh6ng c6 nghien cuu vd t6c dQng cira thu6c l6n kha ndng l6i xe vd van hdnh m6y m6c Rolcacic c6

th6 g6y ch6ng mdt, met mOi va i6i lo4n thl gi6c (tham kh6o pmn +'A;' c6 th6 giim phan tng cia
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bqnh nhnn. Do d6 benh nhan can dugc canh b6o nhtng t6c dQng niy c6 th6 xny ra, trong truong

hqp d6 benh nhan kh6ng nOn l6i xe hoflc vfln hnnh m6y m6c.

4.8. T6c dqrrg khdng mong mu6n

T6c dpng ngoai y thuong gap nh6t ld bu6n ndn, n6n vi n6ng btmg m4t. C6c phan ung ln phU thuQc

li6u vd thuong g{p sau khi ti6m tinh m4ch hon li ti6m bip ve tiem du6i da.

C6c phan img ngoai j <tugc xtip thinh c6c nh6m tan sd theo quy u6c sau: n6t hay g6p (> 1/10);

hay gap (> 1/100, < l/10); it g6p (> l/1.000, < l/100); hi0m gap (z 1/10.000, < llT.000); r6t hi6m

gap (< t/10.000); kh6ng rd (kh6ng th6 udc lugng dugc ttr c6c dir liQu c6 sfin).

:II
IN
Ass

\r

.4

X6t nghiQm
vdi calcitonintrung hdahiQn c6c kh6ngxgap

U lenh tinh, 6c tinh vi kh6ng x6c <linh (bao ca u nang va u )
tinh (khi dung k6o ddi)Hav g4p

logn hQ kinh
Ch6ng mdt, nhric lo4n vi gi6cHav gip
Rtrng minhKh6ng rd

lo4n th! gi6ct gip
lo4n ti6u h6a

n6n c6 ho4c kh6ngBhav g4p

Ti6u chdy. dau bungHay gap

lo4n th$n vir nteu
Da ni6ut gap

lo4n da vir m6 duoi da
Ph6t ban todn thAn, ngriat gap

lo4n cd xucrng vir md li6n
Dau co xuong bao dau khopHay gap

lo4n ch h6a vi dinh dudng
Giam calci m6u tric thdigap

loSn m4ch
tr6n)Do btmg (m4t hoflc cohay gap

tpCaot gap

trivaan dtngthtoirn vltailo4n
MQt moiHay gap

(mdt, ngoai bi6n vir toan

than), phan ung tai vi tri tiCm
TriQu chimg crim, pht

sapit

dichloqn hQ

t g+p
quan,conhun4ngdi imgCirc imgphin

cSO v9coVAludi phinheng,srmgRAt hicm g4p
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Nh6m duoc lf : hormone kh6ng cAn gi6p Me ATC: H05BA01 (calcitonin' c6 h6i)'

calcitonin lir mQt hormon rli6u hda sg chuy6n h6a calci, g6y r?c chii t6i h5p thu xuong bing mQt t6c

il;;; ;;;;;, no, .a, bio. Nhd ric ctrti troat dQng hirv c6t bio th6ng qua the th6 drc hieu'

;;i""1" c6 hiii gay gia. ,g ti6u xucrng' Trong c6c nghien criru du-o' c lf hgc' calcitonin dd cho

thAy t6c dgng giAm dau d m6 hinh clQng vit'

calcitonin gdy giam chuyi5n h6a xuong dring kii trong c6c h6i chimg tdng ti le ticu xucrng nhu bQnh

;;;;;?;ffie 
"6p 

ao u5t aore a-ot neOt. Calcitonin ldm m5t di su gidm khoang h6a d6 clu-o. c

ching minh trong cric nghi6n criru hinh th6i md xuong d cd ngudi vd tlQng v{t'

Page 5 of 7

C6c tAn s6 crla c6c t6c dgng ngo4i j tluo. c liQt k0 o tr6n mQt phan dlra tr6n k6t qua tt cec tht
nghiOm lAm sdng v6i thu6c xit mfli calcitonin.

I xuSt hien c6c khang the trung hda d6i voi calcitonin. Sg ph6t triiin cta c6c kh6ng th6 ndy kh6ng

thuong li6n quan <l6n m5t hi€u quA lim sang, m4c dir sg xu6t hion cta chring d mot ti l9 nh6 bQnh

nhdn sau khi diiiu tri l6u ddi v6i calcitonin c6 tn6 aan tOi giAm tt6p tmg d6i voi thu6c. Su xu6t hiEn

knang thti c6 vd nhu kh6ng c6 mili quan hQ vni phan rmg di rmg, md hi6m g5p. Su diAu chinh

xui5ng thg th6 calcitonin ctng c6 thd dan toi giam dap ung lAm sang trong m6t ti le nh6 benh nhan

sau khi tli6u tri ldu ddi.

2 Budn ndn c6 ho4c kh6ng n6n duoc ghi lai o khoang 10 % bonh nhan dtng calcitonin. T6c tlQng

ndy r5 rdng hon khi khoi dau diau tri vi c6 xu hudng gidm hay bitin m6t khi titip tuc diau tri hoac

giirn fidr. LO thri dtrng thu6c ch6ng n6n n6u can. Budnn6r/n6n it gdp hon khi ti6m vdo bu6i 6i vdt l/ "
sau khi in. // K^("

" /z"'
3 Trong trudng hqp bgnh nhan tei tao xuong cao (bgnh Paget vA d bQnh nhdn tr6), c6 th6 xdy ra

giAm calci m6u tam thoi gita gid thri 4 vd thir 6 sau khi dtng thu5c, thudng ld kh6ng c6 triQu

chimg.

o D6 btmg (mat hoic phAn co thii tr6n) kh6ng phdi ld mQt phan img di ung md ld do tac dpng du-o. c

lj vd thuong quan s6t th6y l0 - 20 phtt sau khi dtng thu6c'

*Th6ng bdo cho bdc si nhtmg tdc dung kh6ng mong mu6n grtp phdi khi dilng thu6c.

4.9. Qu6 fidu

Budn n6n, n6n, <16 bimg vd ch6ng mat da dugc biiit la prrq thuQc li6u khi dung calcitonin dudng

ti6m. LiAu d<rn calcitonin ca n6iltentdi 10.000 IU) da duqc ti6m md kh6ng th6y c6 phan img

ngoai f niro ngoii budn n6n, n6n vir trAm trgng th6m c6c t6c dung dugc li'

Khi xuAt hi6n triQu chimg qurl li6u, cAn diAu tri triQu chung'

5. D{c tinh dugc li hgc

Ddc tinh dugc U hqc cria peptid t6ng hqp vi tai t6 hqp dd du-oc chimg minh ld tuong duong vO

chAt luong vi kh6i luqng.

5.1. Duqc luc hgc

https://nhathuocngocanh.com/



Su gii,rn ti6u xuong nhu duoc drinh gi6 bdng su giim hydroxyproline vA deoxypyridoline nu6c ti6u
<16 ctuoc theo d6i sau khi diAu tri voi calcitonin d ci ngucri tinh nguy€n kh6e manh ve bQnh nhan bi
c6c r6i lo4n li6n quan cliin xuong, bao gdm cA bQnh Paget vd hty c5t bdo.

Tric dung h4 calci cria calcitonin li do cd sg giim sg chuy6n calci ttr xu<rng sang dich ngo4i bio vi
su rtc ch6 sU tAi hAp thu calci d 6ng thfn.

5.2. Duqc ilQng hgc

Cdc ddc tinh chung ct)a duqc chdt

Calcitonin c6 h6i <lugc h6p thu vd chuyOn h6a nhanh.

Ndng dQ dinh trong huytit tuong d4t dugc trong vdng 1 gid sau khi dung thu6c. Sau khi ti6m ducri

da, ndng cl6 ilinh trong huy6t tuong d4t duo. c trong vdng 23 phrit.

Cic nghi6n criru tr6n dQng v4t cho th6y calcitonin chuy6n h6a chri y6u boi sU phdn hny protein fil/,
thAn sau khi dung dudng ti6m. C6c ch6t chuyi5n h6a kh6ng c6 ho4t tinh sinh hsc. /ry
Sinh kha dung sau khi ti6m du6i da vir ti6m bip d ngu<ri li cao vir tuong duong nhau o cn 2 ddorig

dtng (tnong img 71% vd 66%).

calcitonin c6 nira ddi hap thu khoang l0 - 15 phrit. Thcri gian ban thai khoang I gid d6i voi tiem

bip vd khoAng 1 - 1,5 gid d6i voi tiCm duoi da. Calcitonin c6 hdi chuyiSn h6a cht y5u vi hAu nhu

toan b0 o thdn, tao thdnh c6c phan tu kh6ng c6 ho?t tinh duqc lf. Do d6, d0 thanh thai chuyan h6a

nh6 hcrn nhidu d bQnh nh6n suy th6n giai doan cu6i so v6i bpnh nhan binh thudng. Tuy nhi6n, .nIEl
tuong duong l6m sang cta phet hien nay chua 16. i E L

].:?94

Thu6c [dn k6t vcri protein huyiit tuong khoing 30 - 40%.

Ddc tinh o cdc bAnh nhdn

C6 m6i quan hg gita [du dirng du6i da vi n6ng dQ clinh trong huy6t tuong. Sau khi ti€m 100 IU

calcitonin, ndng aO dinh trong huyiit tuong nim trong khoang 200 - 400 pglml. Ndng d0 cao hcrn

trong m6u c6 thii din tni ting bitin c6 bu6n n6n vir n6n. \
5.3. An toirn tidn lim sing

c6c nghien crru ve dqc tinh, sinh san vd <lot bi6n dii han <16 dugc ti6n hanh d ttong v6t. Calcitonin

ca f,Oit<frOng gdy <l6c tinh tr6n ph6i thai, gdy qu6i thai vA clQt bi6n'

Mnt ti lQ t6ng biiin c6 u tuy6n y6n dd duo. c b6o c6o d chuQt dtrng calcitonin c6 h6i t6ng hqp trong I

ndm du-o. c coi ld rl4c hi6u voi lodi vi kh6ng c6 tuong duong l6m sang. calcitonin c6 hdi kh6ng qua

hang rdo nhau thai.

O d6ng vit c6 vri dtng calcitonin, quan s6t th6y c6 sU irc chti tiiit sira. Calcitonin c6 duoc tii5t vdo

sira.

6. D{c tinh biro ch6

6.1. Tutrng kY

Kh6ng n0n dring d6 chrla dung dlch ti6m truydn bang thty tinh ho{c nhya cimg

.c
/
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6.2.Hqn dtng

36 thang k6 ttr ngiy san xu6t.

* Kh6ng s* dqng thudc dd qud hqn dilng in ffAn bao bi'

6.3. Bio quin

86o quan o nhiot dO 2"C - 8oC (trong tu hnh), kh6ng lim d6ng l4nh. Tr6nh 6nh sang'

Tt g6c d0 vi sinh vft hgc, n6n dtng thu6c ngay sau khi ti6p xric voi nhiet d0 phdng hoflc ngay sau

khi pha lo6ng trong dung dfch natri clorid 0,9Yowlv dtmg trong tfi PVC mdm'

6.4. D4ng biro ch6 vir quy cich d6ng g6i

6ng thiry tinh trong su6t type I chria 1 ml dung dich. 6ng Rocalcic 50 IU/ml hoac 100 IU/ml

d6ng thinh hQP chfa 5 6ng.

6.5. Xfr I vir ti6u htY thu6c

N6n ki6m tra thu6c bang mit thucrng. Ni5u ch6t r6ng kh6ng trong su6t vd kh6ng miu, hoflc c6 chira

uat ry ti6u phdn ndo, holc 6ng thu6c bf hong, htr6ng n6n dtrng thu6c.

Dung dich pha truyan cAn ph6i dugc chuan bi ngay tru6c khi su dgng trong tiri nhua PVC mam'

Khdng n6n sri dpng thiry tinh hay nhga cimg'

6ng thu6c chi dtrng dcrn rtQc. ph6n cdn thtra cAn dugc loai b6. c6 the ti6p xric v6i nhiet mhuflgIvERK
tru6c khi ti6m bAp hay du6i da. d TRITTAU

TRUOC KHI SIJ DLING, CAN KIEM TRA BANG CAM QUAN CAC THU6C NPU TRUYEN

on, pHar HIE.N TIEU PHAN LA VA HIEN Tuo. NG BIEN MAU'

Sin xu6t bfii:
ROTEX MEDICA GMbH ARZNEIMITTELWERK
Dia chi: Bunsenstras se 4aD-22e46 rrittau, $mg6gffiffiq6FHF:'f '- i-R z N t',$rT;lr'nhul*i,lo[

BUNSENSTRI
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