Prospecto: informacion para el usuario

Miacalcic 200 Ul solucién para pulverizacion nasal
Calcitonina de salmdn sintética

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
1. Qué es Miacalcic solucién para pulverizacion nasal y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de empezar a usar Miacalcic solucién para pulverizacion nasal
Como usar Miacalcic solucién para pulverizacion nasal
Posibles efectos adversos
Conservacion de Miacalcic solucion para pulverizacién nasal
Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Miacalcic solucién para pulverizacion nasal y para qué se utiliza

Miacalcic contiene la sustancia activa calcitonina de salmoén sintética.

La calcitonina es una hormona que se encuentra de forma natural en el organismo de los seres humanos y
en los animales. Esta hormona regula el nivel de calcio en la sangre. La calcitonina se utiliza para revertir
la pérdida 6sea y también podria ayudar a la formacion 6sea.

Miacalcic solucion para pulverizacion nasal se utiliza para el tratamiento de la osteoporosis (huesos
delgados y débiles) que aparece en las mujeres después de la menopausia, para reducir el riesgo de
fracturas de las vértebras.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Miacalcic solucion para pulverizacion nasal

No use Miacalcic:
- Si es alérgico (a la calcitonina (sintética de salmén) o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).
- Sitiene un nivel muy bajo de calcio en la sangre (hipocalcemia).

Advertencias y precauciones

Antes de iniciar el tratamiento con Miacalcic informe a su médico si sospechara que pudiera tener alergia a
la calcitonina de salmon sintética. Su médico le realizard una prueba de sensibilidad antes de iniciar el
tratamiento con Miacalcic.

Si tiene la nariz irritada, no inicie el tratamiento con Miacalcic solucion para pulverizacion nasal. Informe a
su médico para que le examine su nariz antes de utilizar Miacalcic.

Nifios y adolescentes (menores de 18 afos de edad)
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El uso de Miacalcic no se recomienda en pacientes menores de 18 afios de edad.

Personas de edad avanzada
Miacalcic puede ser utilizado en personas de edad avanzada sin ningin requerimiento especial.

Uso de Miacalcic con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Es especialmente importante que informe a su médico si esta tomando medicamentos que contienen litio,
ya que puede ser necesario cambiar la dosis de litio.

Embarazo y lactancia
Miacalcic no debe ser utilizado en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia.

Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Miacalcic solucién para pulverizacién nasal puede provocar cansancio, vértigo y alteracion de la visién. En
caso de sufrir estas reacciones adversas no conduzca ni maneje maquinas.

Miacalcic solucion para pulverizacion nasal contiene cloruro de benzalconio.

Este medicamento puede producir inflamacion de la mucosa nasal, especialmente con tratamientos de larga
duracion.. Si se sospecha tal reaccion (congestion nasal persistente), siempre que sea posible, se deberia
utilizar un medicamento de uso nasal que no contenga este excipiente.

3. Cémo usar Miacalcic solucion para pulverizacién nasal

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Este medicamento s6lo es para uso por via nasal.

El farmacéutico ha guardado Miacalcic solucion para pulverizacion nasal en nevera. Antes de que usted lo
use, debe dejar que llegue a temperatura ambiente. Debe conservar Miacalcic a temperatura ambiente.

La dosis habitual es de 1 pulverizacién (200 Ul) al dia. Se recomienda que usted vaya alternando las
aplicaciones en las dos fosas nasales.

Se recomienda que usted también tome una cantidad adecuada de calcio y vitamina D mientras esta
utilizando Miacalcic solucién para pulverizacion nasal. Pida consejo a su médico.

Antes de utilizar Miacalcic solucién para pulverizacion nasal, la bomba debe cebarse antes de su primera
administracion como se describe a continuacion en “Instrucciones para la correcta administracion de
Miacalcic solucién para pulverizacion nasal”.

Instrucciones para la correcta administracion de Miacalcic solucién para pulverizacion nasal

Lea las instrucciones detenidamente para saber como administrar el medicamento. Estas instrucciones le
daran informacion de:

A. Las diferentes partes del envase pulverizador

B. Coémo preparar el envase pulverizador para una nueva administracion
C. Utilizacién del envase pulverizador
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D. Revisidn del contador del nimero de pulverizaciones

A. Las diferentes partes del envase pulverizador:

1. Capuchon protector: Mantiene la boquilla limpia y
protege el orificio pulverizador. Después de utilizar el
envase pulverizador colocar siempre el capuchén protector.

2. Orificio pulverizador: Pequefio orificio por donde se

| L pulveriza el medicamento.

3. Aplicador: La parte que se introduce en la fosa nasal.

4. Bomba: La parte que se presiona para activar el
pulverizador.

5. Contador: La ventanilla que muestra el ndmero de
pulverizaciones en un envase pulverizador nuevo muestra
B como se muestra en la figura. El visualizador cambiara
cuando usted utilice la bomba (ver més adelante).

6. Tubo sumergido: El tubo dentro del envase pulverizador
gue expulsa el medicamento cuando usted presiona la
bomba.

7. Envase: Contiene una cantidad suficiente de medicamento
para al menos 14 pulverizaciones.

B. Como preparar el envase pulverizador para una nueva administracion:

o NUNCA agite el envase pulverizador ya que esto puede causar burbujas de aire que pueden afectar a su

dosis.
| La ventanilla que muestra el nimero de pulverizaciones de
un envase pulverizador nuevo esta en la posicion que se
‘I‘ = muestra como M en la figura.
— -

e En primer lugar, saque el capuchdn protector.

e Sujetar el dispositivo verticalmente con una o las dos manos

Jr ‘lr y pulse enérgicamente la bomba 3 veces.
T Esto ceba al envase pulverizador ya que saca el aire
[} N contenido en el tubo sumergido. Usted sélo tiene que hacer
Vsl il SV esto una vez cuando utilice un nuevo envase pulverizador.
e e No se preocupe si se pulveriza una pequefia cantidad de

medicamento, ya que esto es normal.
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Cuando presiona

la  bomba,

la

ventanilla que indica el ndmero de

pulverizaciones
siguiente forma:

cambia

de

la

Cuando la ventanilla muestra color
verde, su nuevo envase
pulverizador estd preparado para su
uso.

instrucciones de

e Siga las
“Utilizacion del envase
pulverizador”.
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C. Utilizacién del envase pulverizador:

e Después de sacar el capuchdn protector, incline la
cabeza ligeramente e inserte el aplicador en uno
de los orificios nasales. Intente mantener el envase
pulverizador vertical como se muestra en la figura.

e Presione la bomba enérgicamente sélo una vez.

e Saque el envase pulverizador de su nariz e inspire
profundamente para que el medicamento fluya en

r ] .'{ 4 !

f/:‘ix;‘&é - ,.-/:/ su nariz.

AR - N

N, T ' e Si su médico le ha dicho que se administre 2
Yoo pulverizaciones cada vez, repita esta operacion en
TR el otro orificio nasal.

e Después de la administracién, limpie el aplicador
con un pafiuelo de papel seco y vuelva a colocar el
capuchon protector.

D. Revision del contador del nUmero de pulverizaciones:

Cada vez que utilice el envase pulverizador el nimero que se muestra en la ventanilla cambiara. El nimero
que aparece en el visualizador le informa a usted del nimero de pulverizaciones que ya ha realizado. El
envase pulverizador esta garantizado para liberar 14 pulverizaciones. Puede que usted pueda obtener 2
pulverizaciones adicionales.

Cuando la ventanilla pasa a mostrar el color
rojo y se visualiza el nimero 16, como se
muestra en la figura, usted ya se ha
administrado 16 pulverizaciones y el envase
pulverizador se ha terminado. Puede que
quede un poco de liquido en el envase
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pulverizador, pero esto es normal.

Ve

Si se bloquea el dispositivo pulverizador, puede que se desbloquee presionando la bomba enérgicamente;
NO intente desbloquearlo utilizando un objeto punzante ya que puede dafar el dispositivo.

Si cree que el envase pulverizador no funciona correctamente, devuélvalo a quien se lo ha suministrado.
Nunca intente arreglar o desmontar usted mismo el dispositivo, ya que esto puede afectar a la dosis
administrada.

Si usa mas Miacalcic solucion para pulverizacion del que debe
Si usted accidentalmente se administra demasiado Miacalcic, contacte inmediatamente con su médico.
Puede necesitar atencion médica.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
administrada.

Si olvidé usar Miacalcic solucién para pulverizacion nasal

Si ha olvidado administrarse una dosis, administresela tan pronto como lo recuerde si no falta menos de 4
horas para la préxima dosis. En ese caso, espere y administre su siguiente dosis a la hora prevista. No tome
una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Las reacciones adversas observadas mas frecuentemente son aquéllas que afectan la
nariz tales como molestia nasal, goteo nasal o nariz tapada. Estas son generalmente leves y raramente
requieren tratamiento para que desaparezcan.

Algunas reacciones adversas pueden ser graves:

- aumento del latido del corazdn, urticaria (ronchas), dificultad en la respiracion, hinchazén de la
lengua y garganta, opresion en el pecho, disminucidn repentina de la presion sanguinea o shock.
Estos pueden ser signos de una reaccion alérgica grave (anafilaxis) y son muy raros
- hinchazon de la cara, extremidades o del cuerpo entero (poco frecuente)
Si experimenta alguna de estas reacciones adversas, contacte con su médico inmediatamente.

Otras reacciones adversas:
Reacciones adversas muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- molestia nasal, goteo nasal o nariz tapada (rinitis), inflamacion, enrojecimiento y dafio en el
interior de la nariz, estornudos, sequedad nasal, nariz irritada, olor desagradable

Reacciones adversas frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- diarrea, dolor de estbmago, mareo
- cansancio
- dolor en los huesos o articulaciones
- Vvértigo
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- dolor de cabeza

- alteracion del gusto

- brotes repentinos de enrojecimiento en la cara y/o cuello (rubor)

- sangrado nasal

- sensacion de presion o dolor en la nariz, mejillas y detras de los ojos (inflamacién de los senos
nasales), inflamacion o dafio nasal

- dolor de garganta y malestar al tragar (faringitis)

Reacciones adversas poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Presion sanguinea alta (hipertensién)
- sintomas parecidos a la gripe
- alteracion de la vision
- reacciones alérgicas
- tos,
- estar mareado (vémitos)
- picor

Reacciones adversas raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):
- rash (sarpullido) cutaneo

No conocidas (la frecuencia no puede estimarse de los datos disponibles):
- temblor

En casos raros, la efectividad de Miacalcic puede estar reducida.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del sistema nacional de notificacion de Espafia “Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es”. Mediante la comunicacion de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Miacalcic solucion para pulverizacion nasal
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar.

Después de su apertura, conservar a temperatura ambiente (no superior a 25°C).

Una vez abierto, Miacalcic solucion para pulverizacién nasal debe ser utilizado en un méaximo de 1 mes.
Mantenga el frasco en vertical durante todo el tiempo para reducir el riesgo de que burbujas de aire se
introduzcan en el tubo sumergido.

No agite el envase.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de MIACALCIC solucion para pulverizacion nasal
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http://www.notificaram.es/

- El principio activo es calcitonina de salmén sintética. Cada envase de 2 ml de Miacalcic 200 Ul
solucion para pulverizacién nasal contiene al menos 14 pulverizaciones de 200 Ul. Una Ul (Unidad
Internacional) corresponde a 0,167 microgramos de calcitonina de salmon sintética.

- Los deméas componentes son cloruro de benzalconio (como conservante), cloruro de sodio, &cido
clorhidrico y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Miacalcic 200 Ul es una solucion para pulverizacion nasal.

Miacalcic 200 Ul solucion para pulverizacion nasal estd disponible en formatos conteniendo uno o dos
envase(s) de 2 ml.

Miacalcic también esté disponible en 100 Ul/ml solucién inyectable y para perfusion.
Puede que en su pais solamente estén comercializados algunas dosis y tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona

Espafa

Responsable de la fabricacion
Novartis Farmacéutica, S.A.
Ronda Santa Maria, 158
Barbera del Valles (Barcelona)
E-08210 — Espafia

Novartis Pharma GMBH
Roonstrasse 25 (Nirnberg)
D-90429 — Alemania

Novartis Finland OY
Metsanneidonkujag (Espoo)
FIN-02130 — Finlandia

Novartis Hellas S.A.C.1.
National Road 1 12 th Km (Metamorphosi, Atenas)
GR-14451 - Grecia

Novartis Pharma NV
Medialaan 40 (Vilvoorde)
1800 — Bélgica

Novartis Pharma GMBH
Stella-Klein-Low-Weg 17 (WIEN)
1020 - Austria

Novartis Pharma BV
RAAPOPSEWEG 1 (ARNHEM)
NL-6824 - Paises Bajos

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14,3. (Copenhagen)
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DK-2300 - Dinamarca
Novartis Norge AS

Nydale Allé 37
NO-0484 Oslo — Noruega

Puede solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del titular
de la autorizacion de la autorizacion:

Laboratorios Visfarm, S.L.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona-Espafia

Este medicamento est autorizado en los Estados Miembros de la AEE bajo los siguientes nombres:
Austria Calcitonin “Novartis”

Bélgica Miacalcic

Dinamarca Miacalcic

Finlandia Miacalcic
Alemania Miacalcic
Grecia Miacalcic
Islandia Miacalcic
Irlanda Miacalcic
Italia Calcitonina Sandoz

Luxemburgo Miacalcic

Noruega Miacalcic
Portugal Miacalcic
Espafa Miacalcic

Reino Unido  Miacalcic

Este prospecto ha sido revisado en Abril / 2012

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd4 disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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