zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CalciHEXAL® 100 L.E./ml Injektionslésung

Wirkstoff: Calcitonin (Lachs)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist CalciHEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von CalciHEXAL beachten?

3. Wie ist CalciHEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist CalciHEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist CalciHEXAL und wofiir
wird es angewendet?

CalciHEXAL enthalt den Wirkstoff Calcitonin (Lachs).
Calcitonin ist ein Hormon, das nattrlich im Korper
von Menschen und Tieren vorkommt. Es regelt
den Calciumspiegel im Blut. Calcitonin wird ver-
wendet, um Knochenverlust umzukehren, und es
kann beim Aufbau von Knochenmaterial helfen.

CalciHEXAL kann angewendet werden zur:

e Vorbeugung eines Verlustes an Knochenmasse
nach einer plétzlichen Ruhigstellung, z. B. bei
Patienten, die wegen eines Knochenbruchs
bettlagerig sind.

¢ Behandlung des Morbus Paget bei Patienten,
die keine anderen BehandlungsmaBnahmen fur
diese Erkrankung anwenden kénnen, beispiels-
weise Patienten mit schweren Nierenproblemen.
Morbus Paget ist eine langsam fortschreitende
Erkrankung, die eine Veranderung der Knochen-
gréBe und Knochenform hervorrufen kann.

e Behandlung eines erhohten Calciumspiegels im
Blut (Hyperkalzamie) infolge von Krebs.

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von CalciHEXAL beachten?

CalciHEXAL darf nicht angewendet wer-

den, wenn

¢ Sie allergisch gegen Calcitonin (Lachs) oder ei-
nen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

e |hr Calciumspiegel im Blut sehr niedrig ist (Hy-
pokalzamie).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Informieren Sie lhren Arzt vor Beginn der Behand-
lung mit CalciHEXAL, wenn bei Ihnen ein Verdacht
auf eine Uberempfindlichkeit gegen Calcitonin
(Lachs) besteht. In diesem Fall sollte vor Beginn der
Behandlung ein Hauttest durchgeflihrt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen
Krebs festgestellt wurde. In klinischen Studien
zeigten Patienten, die mit Calcitonin wegen Osteo-
porose und Osteoarthritis behandelt wurden, bei
der Langzeitanwendung ein erhéhtes Krebsrisiko.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Calcitonin eine ge-
eignete Behandlung fiir Sie darstellt und wie lange
Sie behandelt werden kénnen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung bei Patienten unter 18 Jahren wird
nicht empfohlen.

Altere Menschen
Bei alteren Patienten kann CalciHEXAL ohne be-
sondere Erfordernisse angewendet werden.

Anwendung von CalciHEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Es ist besonders wichtig lhren Arzt zu informieren,

wenn Sie Medikamente einnehmen,

e zur Behandlung von Herzproblemen (z. B.
Herzglykoside) oder Bluthochdruck (z. B. Am-
lodipin, Diltiazem).

e die Lithium enthalten, da die Dosierung von Li-
thium gegebenenfalls gedndert werden muss.

¢ die Bisphosphonate enthalten (zur Behandlung
von Osteoporose).

Schwangerschaft und Stillzeit
CalciHEXAL soll wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht angewendet werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

CalciHEXAL kann Mudigkeit, Schwindel und Seh-
stérungen hervorrufen. Dadurch kann Ihre Reak-
tionsféhigkeit beeintrachtigt werden. Wenn dies
bei Ihnen auftritt, sollten Sie weder Auto fahren
noch Maschinen bedienen.

CalciHEXAL enthalt Natrium, aber weniger als 1
mmol (23 mg) Natrium pro 1 ml Injektionslésung,
d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist CalciHEXAL anzuwen-
den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lnrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Es wird empfohlen das Arzneimittel vor dem Zu-
bettgehen zu verabreichen, um das Auftreten von
Ubelkeit und Erbrechen zu verringern, das vor al-
lem zu Beginn der Behandlung auftritt.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis.
Verwenden Sie CalciHEXAL nicht, wenn Sie be-
merken, dass die Losung nicht klar und farblos ist.
Verandern Sie nicht die Dosierung oder beenden
Sie nicht die Behandlung, ohne zuvor mit lhrem
Arzt zu sprechen.
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CalciHEXAL wird Ublicherweise als Injektion in das
Gewebe unter der Haut (subkutane Injektion) oder
in einen Muskel (intramuskulére Injektion) verab-
reicht. Gelegentlich wird die Injektion durch eine
langsame Infusion in eine Vene verabreicht (lang-
same intravendse Infusion).

Falls Sie sich die subkutane Injektion selber ver-
abreichen, stellen Sie sicher, dass Sie genau ver-
stehen, wie Sie die Injektion vorbereiten und
durchfiihren. lhr Arzt oder |hr Pflegepersonal wird
lhnen eine genaue Anleitung geben. Flhren Sie die
Injektion nicht selbststandig durch, wenn Sie sich
bezlglich der Verabreichung nicht sicher sind.

Sie sollten die Losung nicht direkt aus dem Kuhl-
schrank verwenden. Lassen Sie sie zuerst Raum-
temperatur annehmen. Die Ampullen sollten un-
mittelbar nach dem Offnen verwendet werden.
Uberschissiges CalciHEXAL sollte entsorgt werden.

Ihr Arzt wird, abhéngig von lhrem Zustand, Uber
die richtige Dosierung und die Dauer der Calcito-
nin-Gabe entscheiden.

Die Ublichen Dosierungen sind:

e Zur Vorbeugung eines Verlustes an Kno-
chenmasse:
100 I.E. taglich oder 50 I.E. zweimal taglich fur
2 bis 4 Wochen, verabreicht als Injektion in einen
Muskel oder in das Gewebe unter der Haut.

e Bei Morbus Paget:
100 I.E. taglich, verabreicht als Injektion in einen
Muskel oder in das Gewebe unter der Haut, nor-
malerweise fur bis zu 3 Monate. In einigen Féllen
wird Ihr Arzt méglicherweise entscheiden, die
Behandlung auf bis zu 6 Monate auszudehnen.

e Zur Behandlung eines erhéhten Calcium-
spiegels:
100 I.E. alle 6 bis 8 Stunden, verabreicht als In-
jektion in einen Muskel oder in das Gewebe un-
ter der Haut. In einigen Féllen kann es als Injek-
tion in eine Vene verabreicht werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Calci-
HEXAL angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viel CalciHEXAL injiziert
haben, informieren Sie sofort lhren Arzt. Mégli-
cherweise bendtigen Sie arztliche Betreuung.

Wenn Sie die Anwendung von CalciHEXAL
vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, sich eine Injektion zu
verabreichen, holen Sie dies nach, sobald Sie sich
daran erinnern, es sei denn, es sind weniger als
4 Stunden bis zur nachsten Dosis. In diesem Fall
warten Sie und verabreichen Sie sich die Injektion
zur normalen Zeit. Injizieren Sie nicht die doppelte
Dosis, um die vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen
sind Ubelkeit, Erbrechen und Rétung im Gesicht/
am Hals.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend

sein:

e Beschleunigter Puls, Nesselsucht (Quaddeln),
erschwertes Atmen, Anschwellen von Zunge
und Rachenraum, Brustenge, plétzlich abfallen-
der Blutdruck oder Schock.

Diese kdnnen Anzeichen einer schweren aller-
gischen Reaktion (Anaphylaxie) sein und sind
sehr selten.

e Schwellung des Gesichts, der Arme und Beine
oder des ganzen Korpers (gelegentlich).

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen feststel-
len, informieren Sie sofort lhren Arzt.

Andere Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10

betreffen):

e Ubelkeit mit oder ohne Erbrechen. Weniger hau-
fig, wenn die Injektion abends und nach dem
Essen verabreicht wird.

e Plotzlich wiederkehrende Gesichts- und/oder
Halsrétung werden Ublicherweise 10 bis 20 Mi-
nuten nach der Injektion beobachtet.

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen):
e Durchfall, Magenschmerz

¢ Abgeschlagenheit

e Knochen- oder Gelenkschmerz

Schwindel

Kopfschmerz

veranderter Geschmackssinn

Krebs (nach Langzeitanwendung)

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100

betreffen):

e Bluthochdruck (Hypertonie)

® grippeartige Symptome

e Wassereinlagerungen (im Gesicht, an Armen
und Beinen und dem ganzen Kdorper)

e Ro&tung und Schwellung an der Injektionsstelle,

Hautausschlag, Juckreiz

Muskelschmerz

Sehstérung

haufiges Wasserlassen

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 be-

treffen):

e Der Calciumspiegel im Blut kann 4 bis 6 Stun-
den nach der Verabreichung fallen. Es ist un-
wahrscheinlich, dass Sie Symptome aufgrund
dieses Abfalls bemerken.

¢ Bildung neutralisierender Antikorper gegen Cal-
citonin (normalerweise hat dies keinen Einfluss
auf die Wirksamkeit)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschatzbar):
e Zittern

In seltenen Fallen kann die Wirksamkeit von Cal-
CciHEXAL verringert sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

Wie ist CalciHEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Ampulle angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen. Im Kihlschrank la-
gern (+2 °C bis +8 °C).

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden,
wenn Sie bemerken, dass die Lésung nicht klar
oder farblos ist.

Verdiinnung

Die Verdiinnung mit Natriumchlorid-Lésung 0,9 %
oder Glucose-Lésung 5 % sollte immer erst un-
mittelbar vor der Anwendung zubereitet werden.

Die chemische und physikalische Stabilitat der ge-
brauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 24 Stun-
den bei Raumtemperatur sowie fiir 72 Stunden bei

2 bis 8 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer
Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung so-
fort verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht so-
fort verwendet wird, ist der Anwender flir die Dauer
und die Bedingungen der Aufbewahrung verant-
wortlich. Sofern die Herstellung der gebrauchs-
fertigen Zubereitung nicht unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist
diese nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C
aufzubewahren.

Nach Anbruch
Nicht verwendete Reste sind zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Diese MaBnahme wird dabei helfen, die Umwelt zu
schitzen.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was CalciHEXAL enthalt
e Der Wirkstoff ist Calcitonin (Lachs)
1 Ampulle mit 1 ml Injektionsldsung enthélt
100 L.E. Eine L.E. (Internationale Einheit) ent-
spricht 0,167 Mikrogramm Calcitonin (Lachs).
¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Essigsdure 99 %, Natriumacetat-Trihydrat, Na-
triumchlorid, Wasser fur Injektionszwecke

Wie CalciHEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

CalciHEXAL ist eine klare, farblose Flussigkeit in
Klarglasampullen.

CalciHEXAL ist in Packungen mit 5, 10, 20 und 50
Ampullen mit je 1 ml Injektionslésung erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juli 2015.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Hinweis zur Handhabung der OPC (one-point-cut)-Ampullen

Anfeilen nicht mehr erforderlich.

Punkt nach oben. Im AmpullenspieB befindliche Lésung
durch Klopfen oder Schitteln nach unten flieBen lassen.

AmpullenspieB vom Punkt nach hinten wegbrechen.
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