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SEACALCIT®
calcitonina sintética de salméao

APRESENTACAO

Solugdo nasal 200 Ul/dose em embalagens com 1 frasco de 2 mL.
USO INTRANASAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugo nasal contém:

calcitonina SINELICA AE SAIMAO. ........ccvevviirieeiiitiiieieete ettt et et e e et e ete et e tesbeessessesseesseseessessessaesaessessesssensesseensesseessens 2.200 UI

excipientes: cloreto de benzalconio, cloreto de sodio, hipromelose, taurina, edetato dissodico, acido cloridrico e agua
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O principio ativo de SEACALCIT ¢ a calcitonina sintética de salmao. Sua atividade biologica ¢ expressa em Unidades Internacionais (UT).
Cada unidade internacional corresponde a aproximadamente 0,2 mcg de calcitonina sintética de salmao.

Cada jato liberado pelo aplicador contém 200 UI de calcitonina.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento da osteoporose pds-menopausica em pacientes para os quais tratamentos alternativos nio sido
adequados; Dor dssea associada com ostedlise e/ou osteopenia; Doenca 6ssea de Paget (osteite deformante) apenas em pacientes que nao
respondem a tratamentos alternativos ou para aqueles que esses tratamentos ndo sdo adequados; Distrofia Sintomatica Reflexa (sindnimo:
algodistrofia ou doenga de Sudeck): decorrentes de diversos fatores etiologicos e predisponentes, tais como, osteoporose pos-traumatica
dolorosa, distrofia reflexa, sindrome ombro-brago, causalgia, distirbios neurodistroficos induzidos por medicamentos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A calcitonina sintética de salmao produz resposta bioldgica clinica relevante nos seres humanos apos dose unica, que ¢ demonstrada por um
aumento da excrec¢do urinaria de calcio, fosforo e sodio (por diminui¢do da reabsor¢do tubular) e por um decréscimo na excreg¢do urinaria de
hidroxiprolina. A administragdo de calcitonina sintética de salmao por periodo prolongado por 5 anos de tratamento suprime significativamente
os marcadores bioquimicos do turnover 6sseo, como a C-telopeptideo (sCTX) e as isoenzimas esqueléticas da fosfatase alcalina.

A calcitonina sintética de salmdo resulta em um aumento estatistico significativo de 1,0 - 2,0% da Densidade Mineral Ossea (DMO) na espinha
lombar, isto ¢ evidente dentro de 1 ano e permanece por até 5 anos. A DMO do quadril ¢ preservada. A calcitonina sintética de salméao solugado
nasal ndo demonstrou aumentar a densidade mineral dssea espinhal em mulheres na pés-menopausa precoce.

A administragdo de 200 Ul/dia de calcitonina sintética de salmao resulta em um decréscimo clinico e estatistico significante de 36% em relagdo
ao tratamento com vitamina D e calcio (“placebo”) no risco do desenvolvimento de novas fraturas vertebrais. Adicionalmente, a incidéncia de
multiplas fraturas vertebrais ¢ reduzida em 35%, também comparada a do “placebo”.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica
Grupo farmacoterapéutico: regulador da homeostase calcica (codigo ATC HO5B A01).

A estrutura de todas as calcitoninas apresenta 32 aminoacidos em cadeia simples, com um anel de residuos de sete aminoacidos no N-terminal
cuja sequéncia difere de espécie para espécie. A calcitonina de salmio ¢ mais potente ¢ apresenta maior duragdo de agdo do que as calcitoninas
de diversas espécies de mamiferos em fungo da grande afinidade aos sitios receptores de ligagao.

Por inibir a via de atividade osteoclastica, ¢ um receptor especifico; a calcitonina de salmao reduz o furn over 0sseo a niveis normais, em
condigdes em que ha um aumento da reabsorg¢ao 0ssea, como na osteoporose. A calcitonina de salmao tem apresentado também em animais e
em humanos atividade analgésica, provavelmente por seu efeito direto no sistema nervoso central.

A calcitonina sintética de salmao produz resposta biologica clinica relevante nos seres humanos apos dose tnica, que ¢ demonstrada por um
aumento da excre¢do urinaria de calcio, fosforo e sodio (por diminui¢do da reabsor¢do tubular) e por um decréscimo na excregdo urinaria de
hidroxiprolina. A administracdo de calcitonina sintética de salmdo por periodo prolongado suprime significativamente os marcadores
bioquimicos do turn over 6sseo, como a C-telopeptideo (sCTX) e as isoenzimas esqueléticas da fosfatase alcalina.

A administragdo de 200 Ul/dia de calcitonina sintética de salmio resulta em um decréscimo clinico e estatistico significante de 36% em relagdo
ao tratamento com vitamina D e calcio (“placebo”) no risco do desenvolvimento de novas fraturas vertebrais. Adicionalmente a incidéncia de
multiplas fraturas vertebrais ¢ reduzida em 35%, também comparada a do “placebo”.

Farmacocinética

A biodisponibilidade da calcitonina sintética de salmdo referente & administragdo parenteral estd entre 3% e 5%. A calcitonina sintética de
salmdo ¢ absorvido rapidamente através da mucosa nasal e o pico da concentragdo plasmatica ¢ atingido na primeira hora apds a administragao
(média em torno de 10 minutos). A meia-vida de eliminagdo ¢ de aproximadamente 20 minutos e ndo se observou evidéncia de acimulo com
multiplas doses. Doses maiores do que as recomendadas resultam em aumento nos niveis sanguineos (mostrados por aumento na ASC), mas a
biodisponibilidade relativa ndo ¢ aumentada. Como acontece com outros hormdnios polipeptideos, ¢ de pouco valor a monitora¢do dos niveis
plasmaticos da calcitonina de salmio, pois estes ndo sdo indicativos de resposta terapéutica. Por isso, a atividade de calcitonina sintética de
salmdo deve ser avaliada por parametros de eficacia clinica.

Dados de seguranca pré-clinicos
Os estudos convencionais de toxicidade, reprodugdo, mutagenicidade e carcinogenicidade foram realizados em animais de laboratorio.

Administragio intranasal diaria por 26 semanas de um placebo contendo 0,01% de cloreto de benzalconio ou doses altas de uma formulagio de
calcitonina contendo 0,01% de cloreto de benzalconio foi bem tolerada por macacos. Nao foram observadas alteragdes do trato respiratorio
relacionadas ao tratamento. Cachorros que receberam calcitonina de salmdo com 0,01% de cloreto de benzalconio diario, por administragdo
intranasal, por 4 semanas, ndo revelaram qualquer achado anormal relevante na cavidade nasal e no trato respiratdrio superior. Calcitonina
sintética de salmao com 0,01% de cloreto de benzalconio ndo alterou a frequéncia do movimento ciliar nasal de porquinhos-da-india ou de
pacientes com doenga de Paget durante 4 semanas e 6 meses de tratamento, respectivamente.

Nos estudos de toxicidade, efeitos infimos sdo atribuidos a agdo farmacoldgica da calcitonina de salmdo. A calcitonina de salmdo ndo apresenta
potencial embriotoxico, teratogénico e mutagénico. Estudos de toxicidade e carcinogenicidade mostraram que a calcitonina de salmio aumenta
a incidéncia de tumor pituitdrio em ratos expostos a doses menores que as usadas na clinica. Entretanto, os estudos pré-clinicos,
particularmente um estudo de carcinogenicidade em camundongos, em que a exposi¢do maxima foi 7.000 vezes maior do que a dose de 200 Ul
e cerca de 760 vezes maior do que a dose de 50 UI administrada em seres humanos, sugeriram que a indug¢@o de tumor pituitario ¢ especifica
para ratos. Os dados de seguranga pré-clinicos in vivo ndo demonstram uma associagdo de tratamento de calcitonina de salmao com neoplasias
malignas e ndo fornecem nenhuma evidéncia para a progressdo do tumor.

Dados clinicos na administragdo nasal, incluindo pacientes tratados por até 24 meses em estudos com controles pareados, ndo mostraram
nenhuma alteragdo pituitaria. Adicionalmente, os receptores de calcitonina, na glandula pituitaria humana, registraram valores reduzidos ou
estiveram totalmente ausentes.

Além disso, ndo ha relatos de eventos adversos relacionados a pacientes com tumor pituitario.

Por isso, ha evidéncias suficientes para se concluir que a indugéo de tumor pituitario ¢ um evento especifico para ratos, e que o tumor pituitario
em ratos ndo tem relevancia clinica no uso de calcitonina sintética de salmao.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade conhecida a calcitonina sintética de salméo ou a qualquer
outro componente da formulagao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Reacdes de hipersensibilidade
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Reagdes de hipersensibilidade graves foram relatadas em pacientes recebendo calcitonina sintética de salmao solugdo nasal, como por exemplo,
broncoespasmo, inchaco da lingua ou garganta, anafilaxia e choque anafilatico. Por ser a calcitonina de salmido um peptideo, existe a
possibilidade de reagdes alérgicas sistémicas e reagdes do tipo alérgica, incluindo casos isolados de choque anafilatico em pacientes que
estejam recebendo SEACALCIT. E recomendada a realizagio de teste cutineo antes de iniciar o tratamento em pacientes com suspeita de
hipersensibilidade a calcitonina-salméo.

Hipocalcemia

A hipocalcemia associada a tetania (isto é, caibras musculares, espasmos) e atividade convulsiva foi relatada durante a terapia com calcitonina.
A hipocalcemia deve ser corrigida antes de iniciar a terapia com calcitonina sintética de salméo solugdo nasal. Outros disturbios que afetam o
metabolismo mineral (como a deficiéncia de vitamina D) também deve ser tratada de forma eficaz. Em pacientes com essas condigdes, calcio
sérico e os sintomas de hipocalcemia devem ser monitorados durante a terapia com Seacalcit. O uso de calcitonina sintética de salmao solugdo
nasal é recomendado em conjunto com uma ingestdo adequada de calcio e vitamina D.

Reacdes adversas nasais

Foram relatadas reagdes adversas relacionadas ao nariz, incluindo rinite e epistaxe. Podera ocorrer o desenvolvimento de alteragdes na mucosa.
Portanto, exames nasais periddicos com visualizagdo da mucosa, cornetos, septo e muco, cornetos, septo ¢ vasos sanguineos da mucosa sdo
recomendados antes do inicio do tratamento com calcitonina sintética de salméio solugdo nasal, periodicamente durante o curso da terapia e a
qualquer momento em que ocorram sintomas nasais.

A calcitonina sintética de salmao solugdo nasal deve ser descontinuada se houver a ocorréncia de ulceragdo grave da mucosa nasal, conforme
indicado por ulceras maiores que 1,5 mm de didmetro ou penetragdo abaixo da mucosa, ou aquelas associadas a sangramento intenso. Embora
ulceras menores geralmente cicatrizem sem a interrupgéo do tratamento com calcitonina sintética de salmao solugéo nasal, a medicagdo deve
ser suspensa temporariamente até que a cura ocorra.

Malignidades

As meta-analises de ensaios clinicos randomizados realizados em pacientes com osteoartrite e osteoporose demonstraram que o uso prolongado
de calcitonina estd associado com um pequeno aumento, mas estatisticamente significante, na incidéncia de neoplasias malignas em
comparagio com placebo (vide “REACOES ADVERSAS”). Estas meta-analises demonstraram um aumento na taxa absoluta de ocorréncia de
doengas malignas para os pacientes tratados com a calcitonina em comparagdo com o placebo a qual variou entre 0,7% e 2,36%. Diferencgas
numéricas entre a calcitonina e placebo foram observadas ap6s 6 a 12 meses de terapia. Um mecanismo para esta observagdo ndo foi
identificado. Os pacientes nestes estudos clinicos foram tratados com formulagdo oral ou intranasal, entretanto, ndo se pode excluir um risco
aumentado também quando a calcitonina ¢ administrada por um longo periodo, por via subcutinea, intramuscular ou intravenosa. Devido a
possivel associagdo entre malignidade e uso de calcitonina-salmio, os beneficios para o paciente individual devem ser cuidadosamente
avaliados contra os possiveis riscos e a necessidade de terapia continua deve ser reavaliada periodicamente (vide “REACOES ADVERSAS”).

Formacio de anticorpos

Anticorpos circulantes de calcitonina de salmdo foram relatados durante o tratamento com calcitonina sintética de salmao solug@o nasal. A
possibilidade de formagao de anticorpos deve ser considerada em qualquer paciente com uma resposta inicial a calcitonina sintética de salmao
soluc@o nasal que posteriormente para de responder ao tratamento.

Anormalidades no sedimento da urina

Moldes granulares grossos e moldes contendo células epiteliais tubulares renais foram relatados em adultos jovens voluntarios em repouso que
receberam calcitonina-salmao injetavel para estudar o efeito da imobilizagdo na osteoporose. Ndo houve nenhuma outra evidéncia de
anormalidade renal e o sedimento de urina normalizou depois que a calcitonina de salmao foi interrompida. Devem ser considerados exames
periddicos do sedimento urinario. Anormalidades no sedimento urinario ndo foram relatadas em voluntarios ambulatoriais tratados com
calcitonina sintética de salmao solugéo nasal.

Gravidez e lactagio

A calcitonina sintética de salmdo solug@o nasal ndo ¢ indicada para uso em mulheres com potencial reprodutivo. Como ndo ha experiéncias
documentadas suficientes com calcitonina sintética de salmdo em mulheres gravidas ou lactantes, o SEACALCIT néo deve ser administrado a
esse grupo de pacientes. Estudos em animais demonstraram que calcitonina sintética de salma@o nao tem potencial embriotoxico e teratogénico.
A calcitonina de salmao ndo atravessa a barreira placentaria em animais. Ndo se sabe se a calcitonina de salmao é excretada no leite humano;
portanto, néo se recomenda a amamentagdo durante o tratamento.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgiio-dentista.

Fertilidade
Nao ha dados quanto a uma potencial influéncia da calcitonina de salméao na fertilidade humana.

Uso pediatrico
A seguranga e eficacia em pacientes pediatricos nao foi estabelecida.

Uso em idosos

Em um estudo clinico multicéntrico, duplo-cego e randomizado de calcitonina de salmdo solug@o nasal, 279 pacientes tinham menos de 65
anos, enquanto 467 pacientes tinham entre 65 ¢ 74 anos e 196 pacientes tinham 75 anos ou mais. Em comparagdo com individuos com menos
de 65 anos de idade, a incidéncia de reagdes adversas nasais (rinite, irritagdo, eritema e escoriag@o) foi maior em pacientes com mais de 65
anos, particularmente entre aqueles com mais de 75 anos. Outra experiéncia clinica relatada nao identificou diferengas nas respostas entre os
pacientes mais velhos e mais jovens, mas a possibilidade de maior sensibilidade em alguns pacientes mais velhos ndo podem ser excluida.




Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

Niao existem dados sobre os efeitos da calcitonina sintética de salmdo sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.
SEACALCIT pode causar fadiga, tontura e distirbios visuais (vide “REACOES ADVERSAS”) que podem prejudicar a reagio do paciente.
Os pacientes devem ser alertados de que esses efeitos podem ocorrer, e de que nesse caso, ndo devem dirigir e/ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de calcitonina e litio pode levar a redugdo das concentragdes plasmaticas de litio devido ao aumento da depuragio urinaria
do litio. A dose de litio pode exigir ajustes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

SEACALCIT deve ser conservado sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C) e ap6s aberto, deve ser mantido sob temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C) e utilizado dentro de um més.

Apos aberto, SEACALCIT ¢ valido por 1 més.
Numero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas:
SEACALCIT ¢ uma solugdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instrucdes para uso
Antes de utilizar SEACALCIT, leia atentamente as INSTRUCOES PARA O USO que se encontram no final da bula.

Para todas as indica¢des
Devido a associagdo entre a ocorréncia de neoplasias com o uso de calcitonina de longo prazo, a durag@o do tratamento para todas as
indica¢des deve ser limitada ao menor periodo de tempo possivel e com a menor dose eficaz.

Osteoporose
Recomenda-se administrar SEACALCIT alternando-se as narinas em cada aplicag@o. A dose recomendada do spray nasal para o tratamento da
osteoporose ¢ 200 UT ao dia.

Recomenda-se que SEACALCIT seja acompanhado de ingestdo adequada de calcio e vitamina D para prevenir a perda progressiva de massa
oOssea.

Dor éssea associada com ostedlise e/ou osteopenia

A posologia deve ser ajustada de acordo com as necessidades individuais.

O tratamento pode durar varios dias até que o efeito analgésico se desenvolva completamente. Na terapia continua, a posologia diaria inicial
geralmente pode ser reduzida e/ou o intervalo entre as administragdes pode ser prolongado.

Recomenda-se administrar SEACALCIT alternando-se as narinas em cada aplicagdo. Recomenda-se a administragdo de 200-400 UI ao dia.
Pode-se administrar até 200 UI como dose tinica; quando for necessaria posologia mais alta, esta deve ser dada em doses divididas.

Doenca de Paget

A duragdo do tratamento depende da indicagdo terapéutica e da resposta do paciente. A posologia deve ser ajustada de acordo com as
necessidades individuais.

O tratamento com o SEACALCIT reduz acentuadamente a fosfatase alcalina sérica e a excre¢do da hidroxiprolina, levando-as frequentemente
a niveis normais. No entanto, em casos raros, os niveis da fosfatase alcalina e o da excrec@o urinéria da hidroxiprolina podem subir apds uma
queda inicial; o médico deve entdo julgar, a partir do quadro clinico, se o tratamento deve ser descontinuado e quando deve ser recomegado.

Disturbios do metabolismo 6sseo podem voltar a ocorrer um més ou alguns meses apos a interrupgao do tratamento, necessitando de um novo
ciclo de tratamento com SEACALCIT.

Recomenda-se administrar SEACALCIT alternando-se as narinas em cada aplicagdo. Recomenda-se a administragdo de 200 UI ao dia, em
doses unicas ou em doses divididas. Em alguns casos, podem ser necessarias 400 Ul em doses divididas no inicio da terapia.

Distrofia Sintomatica Reflexa
O diagnostico precoce de distrofia sintomatica reflexa ¢ essencial e o tratamento deve ser iniciado logo que o diagndstico seja confirmado.
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Recomenda-se administrar SEACALCIT alternando-se as narinas em cada aplicagdo. Recomenda-se a administragdo de 200 UI ao dia em dose
unica, por um periodo de 2 - 4 semanas. 200 UI a cada dois dias podem ser administrados a seguir, durante até¢ 6 semanas, dependendo do
progresso clinico.

Desenvolvimento de anticorpos

Podem-se desenvolver anticorpos as calcitoninas nos pacientes em terapia prolongada e pode causar perda de resposta ao tratamento.
Fendmenos de defesa que ocorrem principalmente em pacientes com doenga de Paget em terapia prolongada podem ser causados pela
saturagdo dos sitios de ligagdo e, aparentemente, ndo se relacionam com o desenvolvimento de anticorpos. Apds uma interrup¢do do
tratamento, a resposta terapéutica ao SEACALCIT ¢ restaurada.

Populacgdes especiais

Insuficiéncia renal: Nao ha evidéncias de reduc@o da tolerancia ou necessidade de ajuste posoldgico em pacientes com insuficiéncia renal,
embora estudos formais para esta populagio especifica de pacientes ndo tenham sido conduzidos.

Insuficiéncia hepatica: Ndo ha evidéncias de reducdo da tolerancia ou necessidade de ajuste posologico em pacientes com insuficiéncia renal,
embora estudos formais para esta populagdo especifica de pacientes ndo tenham sido conduzidos.

Uso em criangas - A experiéncia em criangas ¢ limitada. Portanto, ndo se recomenda o uso de SEACALCIT neste grupo de pacientes.

Uso em idosos/populacio de pacientes especiais - A experiéncia do uso de SEACALCIT em pacientes idosos ndo apresentou evidéncias de
redugdo da tolerancia ou necessidade de ajuste posoldgico.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos adversos locais sdo geralmente leves (aproximadamente 80% dos relatos) e requerem descontinuacdo do tratamento em menos de 5%
dos casos.

As reagdes adversas de diversas fontes, incluindo ensaios clinicos e experiéncias pos-comercializagdo (Tabela 1) estdo listadas de acordo com
as classes de sistemas de orgaos do MedDRA. Dentro de cada classe de o6rgdos, as reagdes adversas estdo ordenadas pela frequéncia, com as
reagdes mais frequentes primeiro. Como as reagdes adversas pos-comercializagdo sdo relatadas voluntariamente por uma populagdo de
tamanho incerto, nem sempre ¢ possivel estimar de forma confidvel sua frequéncia ou estabelecer uma relagdo causal com a exposi¢do ao
medicamento.

As reagdes adversas (Tabela 1) estdo classificadas de acordo com a frequéncia, sendo as mais frequentes listadas primeiro, utilizando-se a

seguinte convengdo: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100, < 1/10); incomum (> 1/1.000, < 1/100); raro (> 1/10.000, < 1/1.000); muito raro
(< 1/10.000), desconhecido (frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis), incluindo relatos isolados.

Tabela 1 — Reacgdes adversas reportadas de diversas fonts, incluindo ensaios clinicos e experiéncias pés- comercializa¢io.

Distiirbios do sistema imunolégico

Comum: Linfadenopatia, ondas subitas de rubor facial e/ou pescogo (flushing)

Raro: Hipersensibilidade

Muito raro: Anafilaxia e rea¢des anafilactoides, choque anafilatico

Desconhecido: Reacdes alérgicas graves

Distiirbios metabélicos e nutricionais

Desconhecido: Hipocalemia, hipocalcemia com parestesia

Distiirbios do sistema nervoso

Comum: Dor de cabega, tontura, disgeusia, depressdo

Desconhecido: Tremor, convulsdo, deficiéncia auditiva, zumbido.

Distirbios oculares

Comum: Lacrimejamento anormal, conjuntivite

Incomum: Deficiéncia visual, distirbios da visdo

Distiirbios vasculares

Comum: Rubor

Incomum: Hipertensao

Distirbios cardiovasculares

Desconhecido: | Vasodilatagdo, sincope, dor no peito

Disturbios respiratério, toracico e mediastinal

Muito comum: Desconforto nasal, congestdo nasal, edema nasal, espirro, rinite, secura nasal,
rinite  alérgica, irritagdo nasal, odor nasal, eritema da mucosa nasal,
escoriacdo/lesdo da mucosa, alergia nasal, mau cheiro nasal.

Comum: Epistaxe, sinusite, rinite ulcerativa, faringite, infecgdo do trato respiratorio
superior, broncoespasmo, sangramento nasal, inflamacéo nasal

Incomum: Tosse

Dispneia, perda do paladar / olfato

Distiirbio gastrintestinais

Comum Nausea, diarreia, dor abdominal
Incomum Vomito

Distiirbios do tecido cutineo e subcutineo

Comum: | Rash eritematoso




Raro: Rash generalizado

Desconhecido: Erupgdo cutdnea / dermatite, alopecia, aumento da sudorese

Distirbios do tecido musculoesquelético e conjuntivo

Comum: Artralgia, artrose, mialgia

Incomum: Dor musculoesquelética

Distiirbios gerais e condic¢iio do local de administracio

Comum: Fadiga, infecgdo

Incomum: Sintomas semelhantes a gripe, edema facial, de extremidades e generalizado.
Raro: Prurido

Desconhecido: Edema periférico

As meta-analises de estudos clinicos controlados e randomizados realizados em pacientes com osteoartrite € osteoporose demonstraram que o
uso prolongado de calcitonina esta associado com um pequeno aumento, mas estatisticamente significante, na incidéncia de neoplasias
malignas em comparagdo com placebo. Um mecanismo para esta observagdo ndo foi identificado. Os beneficios para o paciente individual
devem ser avaliados cuidadosamente em relagdo a todos os possiveis riscos (vide “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

Imunogenicidade

A formagio de anticorpos pode estar associada a uma perda de resposta ao tratamento [ver “* PRECAUCOES E ADVERTENCIAS”]. A
incidéncia de formagdo de anticorpos ¢ altamente dependente da sensibilidade e especificidade do ensaio. Além disso, a incidéncia observada
de um resultado de teste de anticorpo positivo pode ser influenciada por varios fatores, incluindo metodologia de ensaio, manuseio de amostra,
tempo de coleta de amostra, medicamentos concomitantes e doengas subjacentes. Por essas razdes, a comparagao de anticorpos para calcitonina
sintética de salmao solugdo nasal com a incidéncia de anticorpos para outros produtos contendo calcitonina pode ser erroneo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Néusea, vOomito, rubor e tontura sdo reagdes dependentes da dose quando se administra calcitonina sintética de salmio por via parenteral.
Nausea e vomito ocorreram apds a administragdo de calcitonina sintética de salmao na superdose parenteral, mas reagdes adversas graves
devido a superdose, até agora ndo foram relatadas. Portanto, também ¢é esperado que essas reagdes ocorram em casos de superdose com
calcitonina sintética de salmao spray nasal. Entretanto, a administragéo de até 1.600 UI em uma unica dose e de até 800 UI por dia, durante trés
dias, ndo causou reagdes adversas graves. Casos isolados de superdose foram relatados.

A agdo farmacologica da calcitonina sintética de salmio solugdo nasal sugere que a hipocalcemia pode ocorrer nos casos de superdose.
Portanto, as disposigdes para a administragdo parenteral de calcio devem estar disponiveis para o tratamento da superdose, caso necessario.

O tratamento deve ser sintomatico.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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SEACALCIT®
(calcitonina sintética de salmao)

INSTRUCOES PARA USO
SPRAY NASAL COM INDICADOR DE DOSE
SEACALCIT deve ser administrado somente nas narinas. Vocé deve alternar entre cada narina a cada aplicagdo de SEACALCIT.

SEACALCIT deve ser conservado sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C) e apds aberto, deve ser mantido sob temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Apos a primeira administragdo, deve ser utilizado dentro de um més.

SEACALCIT estava armazenado na geladeira. Antes de utilizar o medicamento, vocé deve deixar que o spray alcance a temperatura
ambiente.

Leia atentamente as instrugdes para que vocé saiba como usar o spray nasal. Estas instrugdes irdo informa-lo sobre:

* As diferentes partes do spray nasal;

» Como preparar um novo spray nasal para uso;

* Usando o spray nasal;

* Caso o mecanismo do spray fique bloqueado, isso pode ser resolvido pelo pressionamento firme da bomba para baixo.

Naio tente desbloqued-lo utilizando um objeto pontiagudo, pois isso pode danifica-lo.

Se vocé achar que o seu spray nasal ndo esta funcionando adequadamente, leve-o de volta ao farmacéutico. Nunca tente consertar o spray
nasal por si s6 ou desmonta-lo, pois isso pode afetar a dose a ser liberada;

Sempre siga as orientagdes do seu médico, respeitando cuidadosamente a posologia.

Mantenha estas instrugdes guardadas para que vocé possa 1é-las novamente.

PREPARANDO UM NOVO FRASCO DE SPRAY NASAL PARA USO:

NUNCA agite o frasco do spray nasal, pois isso pode conduzir a formagao de bolhas de ar, que podem afetar a dose a ser liberada.

Em um frasco novo de spray nasal o indicador de doses esta indicando a cor vermelha.

Primeiro, retire a tampa de protecéo.

Indicador
de dosagem




UTILIZANDO O SPRAY NASAL:

CHECAGEM DO CONTADOR:

Segure o spray nasal na posi¢éo vertical com uma ou as duas maos e acione
firmemente o pulverizador por trés vezes, até que apare¢a a cor verde no
indicador de doses.

IMPORTANTE: a cor verde indica que o frasco esta pronto para uso.

Este procedimento prepara o novo spray pela liberagdo do ar do tubo. Vocé
86 precisara realizar este procedimento uma Uinica vez, quando iniciar o uso
de um novo frasco.

Nao se preocupe se uma pequena quantidade da solugdo do spray for
liberada, pois isso é normal.

Com a capa de prote¢do removida, incline levemente a sua cabeca para frente e introduza o
nebulizador verticalmente em uma das narinas. Pressione o dispositivo uma unica vez.
Remova o spray nasal da narina e inspire profundamente para auxiliar a manter a solu¢do no
seu nariz.

Caso o médico tenha prescrito duas aplicagdes diarias, proceda da mesma forma na outra
narina.

Recomenda-se administrar SEACALCIT alternando-se as narinas em cada aplicagdo.

Apbs o uso, limpe o bocal do nebulizador com um pano seco e recoloque a tampa protetora.

Toda vez que o spray nasal for utilizado o niimero da janela do contador de doses se alterard. O numero descrito informa quantas
pulverizagdes foram realizadas. O spray nasal garante a liberagdo de 14 doses. Vocé podera ser capaz de obter 2 doses extras.

Quando aparecer no indicador de doses o numero 16 em vermelho, isso indica que 16
pulverizagdes foram realizadas e que o spray nasal acabou. Vocé pode notar uma pequena
quantidade de liquido remanescente no frasco, mas isso ¢ normal.

Nao utilize o produto por mais de 16 pulverizagdes, pois a quantidade de liquido remanescente
ndo sera suficiente para uma pulverizagdo completa.

Caso vocé nio esteja seguro de como utilizar o spray nasal, solicite auxilio ao seu médico ou farmacéutico.

OBSERVACOES:

Caso vocé apresente resfriado comum ou mesmo uma crise aguda de rinite, SEACALCIT, com indicador de doses, podera ser

administrado sem nenhum risco, bastando para isso que vocé assoe o nariz antes da aplicacdo do produto.




@ Bergamo

HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data No. Data do No. Data de Versdes < .
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de Bula (VP/VPS) Apresentacdes Relacionadas
10450 — SIMILAR
— Notificagdo de -
- - Atualizagdo logo 200 U/DOSE SOL NAS CT
12/06/2023 Versdo atual Alteragao de N/A N/A N/A N/A Bergamo ¢ logo SAC VP/VPS FR VD INC X 2 ML + NEB
Texto de Bula —
RDC 60/12
Resultados de
EficaciaCaracteristicas
10450 — SIMILAR Farmacologicas
— Notificagdo de Adverténcias e
27/07/2021 2929981/21- Alteragdo de N/A N/A N/A N/A Precaugdes VP/VPS 200 UVDOSE SOL NAS CT
1 . FR VD INC X 2 ML + NEB
Texto de Bula — Posologia e Modo de Usar
RDC 60/12 Reacdes Adversas
Dizeres Legais Alteracdo
do logo do SAC
10450 — SIMILAR
— Notificagdo de
0527349/17- ~ o 200 UI/DOSE SOL NAS CT
03/04/2017 3 Alteragdo de N/A N/A N/A N/A Instrucdes para uso VP/VPS FR VD INC X 2 ML + NEB
Texto de Bula —
RDC 60/12
10247 — SIMILAR —
10450 — SIMILAR Alteragao de local de
— Notificagdo de fabricagdo do
23012017 | Q12093671 Lieracio de 13/102016 | 2448702/16-5 medicamento de 26/12/2016 Dizeres Legais veyvps | 200 UVDOSE SOL NAS CT
1 . ~ FR VD INC X 2 ML + NEB
Texto de Bula — liberagdo
RDC 60/12 convencional com
prazo de analise
10450 — SIMILAR
— Notificagdo de =
1014599/14- ~ Adequagdo ao template da 200 UI/DOSE SOL NAS CT
11/11/2014 1 Alteracdo de N/A N/A N/A N/A empresa. VP FR VD INC X 2 ML + NEB
Texto de Bula —
RDC 60/12
3. Caracteristicas
10450 — SIMILAR Farmacologicas;
~ Notificagao de brecanenen ¢ 200 UV/DOSE SOL NAS CT
0882706/14- ~ recaugdes;
30/09/2014 1 Alteracdo de N/A N/A N/A N/A 8. Posologia ¢ Modo de VP/VPS FR VD INC X 2 ML + NEB
Texto de Bula — Usar:
RDC 60/12 9. Reagdes Adversas;
10. Superdose.
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13/06/2014

0471674/14-
4

10457 — SIMILAR
- Inclusdo inicial
de texto de bula -
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Versdo Inicial

VP/VPS

200 UI/DOSE SOL NAS CT
FR VD INC X2 ML + NEB
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