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MIACALCIC®

calcitonina sintética de salmao

Formas farmacéuticas e apresentagoes

MIACALCIC esta disponivel sob a forma de solucdo injetdvel ou para infusdo em:
embalagem com 5 seringas preenchidas de 1 mL, contendo 100 Ul/mL.

E sob a forma de solugdo nasal em: frasco nebulizador que libera no minimo 14 doses de 200
UI de calcitonina de salmao.

USO ADULTO

Composicao

O principio ativo de MIACALCIC ¢ a calcitonina sintética de salmdo. Sua atividade biologica
¢ expressa em Unidades Internacionais (UI).

Cada unidade internacional corresponde a aproximadamente 0,2 mcg de calcitonina sintética
de salmao.

MIACALCIC 200 UI Spray Nasal contém 2200 Ul/mL de calcitonina sintética de salmdo. E
cada jato liberado pelo aplicador contém 200 UI de calcitonina.
Excipientes: cloreto de benzalconio, cloreto de sodio, acido cloridrico e agua destilada.

As seringas de MIACALCIC 100 Ul/mL contém 110 UI de calcitonina sintética de salmdo
que correspondem a 100 UI de calcitonina.
Excipientes: acetato de sodio triidratado, acido acético, cloreto de sodio e agua para injegao.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acio esperada do medicamento: E um inibidor de atividade osteoclastica. A melhora
dos sintomas ¢ esperada com o decorrer do tratamento.

Cuidados de conservagao: MIACALCIC injetavel deve ser conservado sob refrigeragao
(temperatura entre 2°C e 8°C) e protegido da luz. MIACALCIC Spray Nasal deve ser
conservado sob refrigeragdo (temperatura entre 2°C e 8°C) e apos aberto, deve ser mantido
sob refrigeragdo (temperatura entre 2°C e 8°C) e utilizado dentro de um més.

Prazo de validade: O prazo de validade esta impresso no cartucho. Ndo utilize o produto
apos a data de validade.

Gravidez e lactagdo: Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apos o seu término. Informe ao seu médico se estd amamentando. Nao se
recomenda o uso de MIACALCIC por mulheres gravidas ou que estejam amamentando.

Cuidados de administragdo: Siga a orientagcdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Interrupgao do tratamento: Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu
médico.
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Reacdes adversas: Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reagdes
desagradaveis. As mais comuns sdo: dor de cabeca, disgeusia, nausea, diarréia, dor
abdominal, artralgia, vertigem, leve rubor facial acompanhado de sensa¢do de calor e fadiga.
Caso vocé tenha alguma das seguintes reagdes graves, entre imediatamente em contato com
seu médico: reacdo alérgica grave possivelmente resultando em urticéaria, aceleracdo do
batimento cardiaco, dificuldade de respirar, uma sensagdo de inchaco da garganta ou aperto
no peito; choque anafildtico, induzindo a efeitos como queda da pressdo sangiiinea ou as
vezes choque; inchago da face, extremidades ou de todo o corpo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdao concomitante com outras substancias: Informe ao seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

E particularmente importante informar seu médico caso vocé esteja tomando algum
medicamento a base de litio, uma vez que a alteragdo da dose de litio pode ser necessaria.

Contra-indicagdes e precaugdes: E contra-indicado a pacientes com alergia
(hipersensibilidade) a calcitonina sintética de salmdo ou a qualquer outro componente das
formulagdes. Por ser a calcitonina de salmdo um peptideo, existe a possibilidade de reacdes
alérgicas sistémicas, incluindo casos simples de choque anafilatico em pacientes que estejam
recebendo MIACALCIC. Devem ser realizados testes cutdneos, antes do tratamento, em
pacientes com suspeita de sensibilidade a calcitonina de salmao.

MIACALCIC pode causar fadiga, vertigem e distirbios visuais, os quais podem prejudicar
suas reagdes. Caso isso ocorra, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas.

As instrugoes de uso estdo incluidas no final da bula.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Farmacodinamica

Grupo farmacoterapéutico: regulador da homeostase célcica (codigo ATC HOSB AO01).

As estruturas de todas as calcitoninas apresentam 32 aminoacidos em cadeia simples, com um
anel de residuos de sete aminoacidos no N-terminal que difere em seqii€ncia de espécie para
espécie. A calcitonina de salméo € mais potente e apresenta maior duragdo de agdo do que as
calcitoninas de diversas espécies de mamiferos em funcdo da grande afinidade aos sitios
receptores de ligagdo.

Por inibir a via de atividade osteoclastica, ¢ um receptor especifico; a calcitonina de salmao
reduz o turnover 6sseo a niveis normais, em condi¢cdes em que ha um aumento da reabsor¢ao
Ossea, como na osteoporose. A calcitonina sintética tem apresentado também em animais e
em humanos atividade analgésica, provavelmente por seu efeito direto no sistema nervoso
central.

MIACALCIC produz resposta bioldgica clinica relevante nos seres humanos ap6s dose tnica,
que ¢ demonstrada por um aumento da excrecdo urindria de célcio, fosforo e sodio (por
diminuicdo da reabsor¢do tubular) e por um decréscimo na excrecdo urindria de
hidroxiprolina. A administragdo de MIACALCIC por periodo prolongado (por até 5 anos de
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tratamento) suprime significativamente os marcadores bioquimicos do turnover 6sseo, como a
C-telopeptideo (sCTX) e as isoenzimas esqueléticas da fosfatase alcalina.

MIACALCIC Spray Nasal resulta em um aumento estatistico significativo de 1,0 - 2,0% da
Densidade Mineral Ossea (DMO) na espinha lombar, isto é evidente dentro de 1 ano e
permanece por até 5 anos. A DMO do quadril é preservada.

A administragdo de 200 Ul/dia de MIACALCIC Spray Nasal 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

Administragdo injetavel

A biodisponibilidade absoluta da calcitonina de salmio ¢ de cerca de 70% apos injegdo
subcutanea. As concentragdes plasmaticas maximas sdo alcancadas em 1 hora. Apds
administracdo subcutanea, os niveis plasmaticos maximo sdao obtidos dentro de
aproximadamente 23 minutos. A meia-vida de eliminagdo é de aproximadamente 1 a 1,5 hora
para a administracdo subcutanea. A calcitonina de salméo e seus metabolitos sdo excretados
em até 95% pelos rins, sendo a porcentagem do composto original de 2%. O volume de
distribuigdo aparente ¢ de 0,15 - 0,3 L/kg e a ligagdo as proteinas ¢ da ordem de 30 - 40%.

Administracdo intranasal

A biodisponibilidade de MIACALCIC Spray Nasal referente a administracdo parenteral esta
entre 3% e 5%. MIACALCIC ¢ absorvido rapidamente através da mucosa nasal € o pico da
concentragdo plasmatica ¢ atingido na primeira hora ap6s a administracdo (média em torno de
10 minutos). A meia-vida de eliminagdo ¢ de aproximadamente 20 minutos € ndo se observou
evidéncia de acimulo com multiplas doses. Doses maiores do que as recomendadas resultam
em aumento nos niveis sangiiineos (mostrados por aumento na ASC), mas a
biodisponibilidade relativa ndo ¢ aumentada. Como acontece com outros hormdnios
polipeptideos, é de pouco valor a monitoragdo dos niveis plasmaticos da calcitonina de
salmido, pois estes ndo sdo indicativos de resposta terapéutica. Por isso, a atividade de
MIACALCIC deve ser avaliada por parametros de eficacia clinica.

Dados de seguranga pré-clinicos

Os estudos convencionais de toxicidade, reprodug¢do, mutagenicidade e carcinogenicidade
foram realizados em animais de laboratorio.

Administragao intranasal didria por 26 semanas de um placebo contendo 0,01% de cloreto de
benzalconio ou doses altas de uma formulagdo de calcitonina contendo 0,01% de cloreto de
benzalconio foi bem tolerada por macacos. Nao foram observados alteracdes do trato
respiratorio relacionados ao tratamento. Cachorros que receberam calcitonina de salmdo com
0,01% de cloreto de benzalconio diario, por administracdo intranasal, por 4 semanas ndo
revelaram qualquer achado anormal relevante na cavidade nasal e no trato respiratotio
superior. MIACALCIC Spray Nasal com 0,01% de cloreto de benzalconio ndo alterou a
freqiiéncia do movimento ciliar de Porquinhos-da-india ou de pacientes com doenca de Paget
durante 4 semanas e 6 meses de tratamento, respectivamente.

Nos estudos de toxicidade, os efeitos menores sdo atribuidos a acdo farmacoldgica da
calcitonina de salmao.

A calcitonina de salmao ndo apresenta potencial embriotdxico, teratogénico e mutagénico. A
administracdo diaria intranasal de altas doses de MIACALCIC por 26 semanas foi bem
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tolerada por macacos. Estudos de toxicidade e carcinogenicidade mostraram que a calcitonina
de salmdo aumenta a incidéncia de tumor pituitario em ratos expostos a doses menores que as
clinicas. Entretanto, os estudos pré-clinicos, particularmente os estudos de carcinogenicidade
em camundongos, em que a exposi¢cdo maxima foi 7000 vezes maior do que a dose de 200 UI
administrada em seres humanos, demonstrou que a indugdo de tumor pituitario € especifica
para ratos.

Dados clinicos, incluindo pacientes tratados por até 24 meses em estudos de controle, ndo
mostraram nenhuma altera¢do 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 indugdo de tumor pituitario ¢ um
evento especifico para ratos, € que o tumor pituitdrio em ratos ndo tem relevancia clinica no
uso de MIACALCIC.

Indicagoes

Administragdo injetdavel

o Osteoporose:

- estagios precoces ou avangados de osteoporose poés-menopausica.

- osteoporose senil em homens e mulheres.

- osteoporose secundaria, por exemplo, causada por terapia corticosterdide ou imobilizagdo.

® Dor ossea associada com osteolise e/ou osteopenia
® Doenca 6ssea de Paget (osteite deformante)

e Hipercalcemia e crises hipercalcémicas causadas por:

- ostedlise tumoral secundaria a carcinomas de mamas, pulmdes ou rins, mielomas e outros
processos malignos;

- hiperparatireoidismo, imobiliza¢do ou intoxica¢ao por vitamina D, tanto para o tratamento a
curto prazo de emergéncias, como para o tratamento prolongado de hipercalcemia cronica até
que a terapia especifica para a afec¢ao subjacente se mostre eficaz.

o Distrofia Sintomdtica Reflexa (sinonimo. algodistrofia ou doen¢a de Sudeck) decorrentes
de diversos fatores etiologicos e predisponentes, tais como, osteoporose poOs-traumatica
dolorosa, distrofia reflexa, sindrome ombro-braco, causalgia, disturbios neurodistroficos
induzidos por medicamentos.

Administracdo intranasal
e Osteoporose
- tratamento da osteoporose pos-menopausica.

® Dor ossea associada com osteolise e/ou osteopenia
e Doenga ossea de Paget (osteite deformante)

e Distrofia Sintomatica Reflexa (sinonimo: algodistrofia ou doenga de Sudeck) decorrentes
de diversos fatores etiologicos e predisponentes, tais como, osteoporose poOs-traumatica
dolorosa, distrofia reflexa, sindrome ombro-brago, causalgia, disturbios neurodistroficos
induzidos por medicamentos.

Contra-indicagoes
E contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a calcitonina sintética de
salmdo ou a qualquer outro componente das formulagoes.
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Adverténcias e precaugoes

Por ser a calcitonina de salmdo um peptideo, existe a possibilidade de reac¢oes alérgicas
sistémicas, incluindo casos isolados de choque anafilatico em pacientes que estejam
recebendo MIACALCIC. Devem ser realizados testes cutaneos com solucdo esteril diluida de
MIACALCIC solugdo injetavel, antes do tratamento, em pacientes com suspeita de
sensibilidade a calcitonina de salmao.

- Gravidez e lactacdo

Como ndo foram feitos estudos em mulheres gravidas ou lactantes, MIACALCIC ndo deve ser
administrado a esse grupo de pacientes. Estudos em animais demonstraram que MIACALCIC
ndo tem potencial embriotoxico e teratogénico. A calcitonina de salmdo ndo atravessa a
barreira placentdria em animais. Ndo se sabe se a calcitonina de salmdo é excretada no leite
humano, portanto, ndo se recomenda a amamenta¢do durante o tratamento. A calcitonina
inibe a lactacdo em animais.

- Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar mdquinas

Ndo existem dados sobre os efeitos de MIACALCIC sobre a habilidade de dirigir veiculos
e/ou operar maquinas. MIACALCIC pode causar fadiga, vertigem e disturbios visuais (vide
“Reacgoes adversas”) que podem prejudicar a reacdo do paciente. Os pacientes devem ser
alertados de que esses efeitos podem ocorrer, e de que nesse caso, ndo devem dirigir e/ou
operar mdquinas.

Interacoes Medicamentosas
O uso concomitante de calcitonina e litio pode levar a redugdo das concentragdes plasmaticas
de litio. A dose de litio deve ser ajustada.

Reacoes Adversas

Administragdo injetavel

Nausea, vomito, tontura e leve rubor facial acompanhado de sensa¢do de calor sdo dose-
dependentes e sdo mais freqiientes apos a administra¢do intravenosa do que apos a
subcutanea. Poliuria e calafrios geralmente desaparecem espontaneamente e, em alguns
poucos casos, é necessaria a redugdo temporaria da dose.

Em casos raros, MIACALCIC pode provocar reagoes de hipersensibilidade que incluem
efeitos locais na regido das injeg¢oes ou reacoes cutineas generalizadas. Foram relatadas
reagoes do tipo alérgicas e anafilactoides e um caso unico de choque anafilatico.

Administracdo intranasal

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

As reagoes adversas (Tabela 1) estdo classificadas de acordo com a freqiiéncia, sendo as
mais freqiientes 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), incluindo relatos isolados.

Tabela 1

Desordens do sistema imune

Raro: Hipersensibilidade.

Muito raro: Anafilaxia e reagoes anafilactoides, choque anafildtico.
Desordens do sistema nervoso

Comum: Dor de cabega, vertigem, disgeusia.
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Desordens oculares

Incomum. Disturbio visual

Desordens vasculares

Comum. Avermelhamento

Incomum: Hipertensdo

Desordens respiratérias, tordcicas e mediastinais (spray nasal)

Muito comum: Desconforto nasal, congestdo nasal, edema nasal, espirro,
rinite, secura nasal, irritacdo nasal, odor nasal, eritema
da mucosa nasal, escoriacdo da mucosa

Comum: Epistaxe, sinusite, rinite ulcerativa, faringite

Incomum: Tosse

Desordens gastrintestinais

Comum: Nausea, diarréia, dor abdominal

Incomum: Vémito

Desordens do tecido cutineo e subcutaneo

Raro: | “Rash” generalizado

Desordens do tecido miisculo-esquelético e conectivo

Comum: Artralgia

Incomum: Dor musculo-esquelética

Desordens gerais e condicao do local de administragdo

Comum: Fadiga

Incomum: Sintomas  semelhantes a  gripe, edema  9facial,
estremidades e generalizado)

Raro: Reacgdo no local de injeg¢do (solugdo injetavel), prurido

Posologia e Modo de administragao
Antes de utilizar o spray nasal, leia atentamente as INSTRUCOES PARA O USO que se
encontram no final da bula.

Osteoporose
Forma injetavel: A dose recomendada € de 50 Ul ao dia ou 100 UI ao dia ou a cada dois dias,
por inje¢ao subcutanea, dependendo da gravidade da doenca.

Spray nasal: Recomenda-se administrar MIACALCIC Spray Nasal alternando-se as narinas
em cada aplicagdo. A dose recomendada do spray nasal para o tratamento da osteoporose ¢
200 UI ao dia. Para tratamento da osteoporose pos-menopausa, MIACALCIC Spray Nasal
deve ser administrado por um longo periodo (vide “Farmacodinamica”).

Recomenda-se que MIACALCIC seja acompanhado de ingestdo adequada de calcio e
vitamina D para prevenir a perda progressiva de massa 0ssea.

Dor dssea associada com ostedlise e/ou osteopenia
A posologia deve ser ajustada de acordo com as necessidades individuais.

Forma injetavel: A dose recomendada ¢ de 100 - 200 UI ao dia por infusdo salina fisiologica
intravenosa ou por injecdo subcutinea, em doses divididas ao longo do dia, até se obter
resposta satisfatoria.
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Spray nasal: Recomenda-se a administracdo de 200-400 UI ao dia. Pode-se administrar até
200 UI como dose unica; quando for necessaria posologia mais alta, esta deve ser dada em
doses divididas.

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

Doenca de Paget
Forma injetavel: A dose recomendada ¢ de 100 UI ao dia ou a cada dois dias por injecao
subcutanea.

Spray nasal: Recomenda-se a administragao 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.

O tratamento deve ser continuado por ao menos 3 meses, ou mais, se necessario. A posologia
deve ser ajustada de acordo com as necessidades individuais.

Na doenca de Paget e outras condigdes cronicas com elevado turnover 6sseo, o tratamento
com MIACALCIC deve ser ministrado durante periodos que variam de pelo menos alguns
meses até poucos anos. O tratamento com 0 MIACALCIC reduz acentuadamente a fosfatase
alcalina sérica e a excrecdo da hidroxiprolina, levando-as freqiientemente a niveis normais.
No entanto, em casos raros, os niveis da fosfatase alcalina e o da excrecao da hidroxiprolina
podem subir apds uma queda inicial; o médico deve entdo julgar, a partir do quadro clinico, se
o tratamento deve ser descontinuado ¢ quando deve ser recomecado.

Distarbios do metabolismo 6sseo podem voltar a ocorrer um més ou alguns meses apds a
interrupg¢do do tratamento, necessitando de um novo ciclo de tratamento.

Hipercalcemia

(somente para a forma injetdvel)

Tratamento de emergéncia das crises hipercalcémicas

Deve-se preferir a infusdo intravenosa no tratamento das emergéncias ou de outras afeccgoes
graves, pois € o método de administracdo mais eficaz.

A dose recomendada ¢ de 5 a 10 UI por quilo de peso corpdreo ao dia, por infusdo, em 500
mL de solucdo salina fisiologica, durante pelo menos seis horas, ou por inje¢do intravenosa
lenta, em 2 a 4 doses divididas ao longo do dia.

Tratamento prolongado nos estados hipercalcémicos créonicos

A dose recomendada ¢ de 5 a 10 UI por quilo de peso corpéreo ao dia, por inje¢do
subcutanea, em dose unica ou em duas doses divididas. O tratamento deve ser ajustado de
acordo com a resposta clinica e bioquimica do paciente.

Distrofia Sintomatica Reflexa
O diagnostico precoce de distrofia sintomatica reflexa ¢ essencial e o tratamento deve ser
iniciado logo que o diagnostico seja confirmado.

Forma injetavel: A dose recomendada ¢ de 100 UI ao dia por inje¢do subcutanea, durante 2 -
4 semanas. 100 UI a cada dois dias podem ser administrados a seguir, durante até 6 semanas,
dependendo do progresso clinico.
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Spray nasal: Recomenda-se a administracdo de 200 Ul ao dia em dose tnica, 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.

Terapia prolongada

Podem-se desenvolver anticorpos as calcitoninas nos pacientes em terapia prolongada;
entretanto, a eficacia clinica geralmente ndo ¢ afetada. Fendmenos de defesa que ocorrem
principalmente em pacientes com doenca de Paget em terapia prolongada podem ser causados
pela saturacdo dos sitios de ligacdo e, aparentemente, ndo se relacionam com o
desenvolvimento de anticorpos. Apos uma interrupcao do tratamento, a resposta terapéutica a
calcitonina € restaurada.

Uso em criancas: A experiéncia em criangas ¢ limitada. Portanto, ndo se recomenda o uso de
MIACALCIC neste grupo de pacientes.

Uso em idosos/populacdo de pacientes especiais: A experiéncia com o uso de MIACALCIC
em pacientes idosos ndo apresentou evidéncias na reducdo da tolerdncia ou necessidade de
ajuste posoldgico. O mesmo se aplica aos pacientes com alteracdes renais ou hepaticas,
embora estudos formais para esta populag@o especifica de pacientes ndo tenha sido conduzida.

Superdose

Nausea, vomito, rubor e vertigem sdo reacdes dependentes da dose quando se administra
MIACALCIC por via parenteral. Portanto, também espera-se que essas reagdes ocorram em
casos de superdose com MIACALCIC Spray Nasal. Entretanto, a administracdo de até 1600
Ul em uma unica dose e de até 800 Ul por dia, durante trés dias, ndo causou eventos adversos
graves. Casos isolados de superdose foram relatados. O tratamento deve ser sintomatico.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS - 1.0068.0050
Farm. Resp.: Marco A. J. Siqueira - CRF-SP 23.873

Lote, data de fabrica¢ao e de validade: vide cartucho S I c
SERVICO DE INFORMAGCOES

MIACALCIC Spray Nasal 200 UI 0800 888 3003

Fabricado por: Novartis Pharma S.A.S - Huningue - Franga Pl

Importado e distribuido por: Novartis Biociéncias S.A.

MIACALCIC solucdo injetavel

Fabricado por: Vetter Pharma — Fertigung GmbH & Co KG - Ravensburg — Alemanha
Importado, embalado e distribuido por: Novartis Biociéncias S.A.

Av. Ibirama, 518 - Complexos 441/3 - Taboao da Serra - SP

CNPJ: 56.994.502/0098-62 - Industria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basiléia, Suica.
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Tracking number spray nasal: 2006-PSB/GLC-0010-s
Tracking number solucdo injetavel: 2006-PSB/GLC-0009-s

MIALCALCIC 200 UI
INSTRUGOES PARA USO

SPRAY NASAL COM INDICADOR DE DOSE

MIACALCIC Spray Nasal deve ser administrado somente nas narinas, devendo estas ser
alternadas a cada utiliza¢dao do medicamento.

MIACALCIC Spray Nasal deve ser conservado sob refrigeragdo (temperatura entre 2°C e
8°C) e apos aberto, deve ser mantido sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C). Apos a
primeira administracdo, deve ser utilizado dentro de um més. Antes de utilizar o
medicamento, vocé deve deixar que o spray alcance a temperatura ambiente.

Caso o mecanismo do spray fique bloqueado, isso pode ser resolvido pelo pressionamento
firme da bomba para baixo. Nao tente desbloquea-lo utilizando um objeto ponteagudo, pois
isso pode danifica-lo.

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

Preparando um novo frasco de spray nasal para uso
Nunca agite o frasco do spray nasal, pois isso pode conduzir a formacgdo de bolhas de ar, que
podem afetar a dose a ser liberada.

Retire a tampa de prote¢ao do nebulizador.

L

Ao utilizar o frasco pela primeira vez, segure o spray nasal na posi¢do vertical e acione com
o auxilio das duas maos o pulverizador por trés vezes, até que aparece 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 s6 precisara
realizar este procedimento uma Unica vez, quando iniciar o uso de um novo spray.

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

BPI 15.09.06 Modelo de Bula 9



) NOVARTIS

d

Utilizando o spray nasal

3- Com a capa de protecdo removida, incline levemente a sua cabega para frente introduza o
nebulizador verticalmente em uma das narinas. Pressione o dispositivo uma tUnica vez.
Remova o spray nasal da narina e inspire profundamente para auxiliar a manter a solucdo no
seu nariz.

4- Caso o médico tenha prescrito duas aplicagdes diarias, proceda da mesma forma (item 3) na
outra narina.

5- Ap6s o uso, limpe o bocal do nebulizador com um pano seco e recoloque a tampa protetora.

Checagem do contador:

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

Quando aparecer no indicador de doses o nimero 16, 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.

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

BPI 15.09.06 Modelo de Bula 10



) NOVARTIS

OBSERVACOES:

e (Caso o paciente apresente resfriado comum ou mesmo uma crise aguda de rinite, MIACALCIC
200 UI Spray Nasal, com indicador de doses, podera ser administrado sem nenhum risco,
bastando para isso que o paciente assoe o nariz antes da aplica¢do do produto.

MIACALCIC
Seringas Preenchidas

INSTRUGOES PARA USO

1-  Para aretirada da seringa de dentro do blister, proceda conforme demonstrado abaixo:

2-  Segure firmemente a borracha protetora da agulha e puxe-a no sentido oposto ao do corpo da
seringa.

3-  Verifique se ha pequenas bolhas de ar presentes no interior da seringa. Para retira-las, com a
mao esquerda segure o corpo da seringa e com os dedos polegar e indicador da mao direita dé
pequenas batidas no corpo da seringa, proximas a agulha, conforme a ilustragdo. Repita este
movimento até que as bolhas de ar tenham sido removidas.

4-  Empurre com cuidado o émbolo da seringa até que o medicamento atinja a agulha. Tal
movimento devera ser suave, para evitar perda da substancia. Efetue a aplicag@o.
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5- Ao término da aplicagdo, recoloque o protetor de borracha na agulha e descarte a seringa em
local apropriado.

IMPORTANTE:
Para a auto-aplicagdo, procure instruir-se adequadamente junto a seu médico ou profissional
habilitado e siga as INSTRUCOES PARA USO.
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