| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Cinacalcet Accordpharma 30 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcet Accordpharma 60 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcet Accordpharma 90 mg plévele dengtos tabletés
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra 30 mg, 60 mg arba 90 mg cinakalceto (hidrochlorido pavidaluy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tablete).

Cinacalcet Accordpharma 30 mg plévele dengtos tabletés

Sviesiai zalios spalvos, ovalo formos (vidutiniskai 9,65 mm ilgio ir 6,00 mm plogio), abipus i§gaubtos
plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta ,,HB1%, 0 Kita pusé lygi.

Cinacalcet Accordpharma 60 mg plévele dengtos tabletés

Sviesiai zalios spalvos, ovalo formos (vidutiniskai 12,20 mm ilgio ir 7,60 mm plo¢io), abipus
iSgaubtos plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta ,,HB2*, 0 kita pusé lygi.

Cinacalcet Accordpharma 90 mg plévele dengtos tabletés

Sviesiai zalios spalvos, ovalo formos (vidutiniskai 14,00 mm ilgio ir 8,70 mm plocio), abipus
iSgaubtos plévele dengtos tabletes, kuriy vienoje puséje jspausta ,,HB3*, o kita pusé lygi.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Antriné hiperparatirozé

Suaugusieji
Suaugusiyjy pacienty, kuriems yra terminaliné inksty ligos stadija (TILS) ir kuriems taikomas
palaikomasis gydymas dialize, antrinei hiperparatirozei (HPT) gydyti.

Vaiky populiacija

3-jy mety ir vyresniy vaiky, kuriems yra terminaliné inksty ligos stadija (TILS) ir kuriems taikomas
palaikomasis gydymas dialize, antrinei hiperparatirozei gydyti (HPT), kai antriné HPT néra tinkamai
kontroliuojama taikant standartinj gydyma (zr. 4.4 skyriy).

Cinacalcet Accordpharma gali buti gydymo fosfato rigikliais ir (ar) vitamino D steroliais dalis (Zr.
5.1 skyriy).



Suaugusiyjy prieskydiniy liauky karcinoma ir pirminé hiperparatirozé

Hiperkalcemijos mazinimas suaugusiems pacientams:

o sergantiems prieskydiniy liauky karcinoma.

o sergantiems pirmine HPT, kuriems, atsizvelgiant j kalcio koncentracijg serume, yra reikalinga
paratireoidektomija (pagal tinkamas gydymo gaires), taciau kurios dél klinikiniy priezas¢iy arba
kontraindikacijy atlikti negalima.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Antriné hiperparatirozé

Suaugusieji ir senyvi (>65 mety)

Rekomenduojama pradiné dozé suaugusiesiems yra 30 mg vieng kartg per parg. Cinacalceto doze
reikia koreguoti kas 2-4 savaites iki didziausios 180 mg vieng kartg per parg dozés, kad
dializuojamiems pacientams bty pasiekta tiksliné PTH (paratiroidinio hormono) koncentracija
150-300 pg/ml (15,9-31,8 pmol/l), nustatant intaktinj PTH (iPTH). PTH koncentracija turi bati
nustatoma pra¢jus maziausiai 12 valandy po cinakalceto dozés. Reikia vadovautis Siuolaikinémis
gydymo gairémis.

PTH koncentracijg reikia tirti po 1-4 savai¢iy nuo gydymo cinakalcetu pradzios arba dozés
koregavimo. Palaikomojo gydymo metu PTH reikia matuoti mazdaug kas 1-3 ménesius. PTH
koncentracijai nustatyti galima analizuoti intaktinj PTH (iPTH) ar biointaktinj PTH (biPTH).
Gydymas cinakalcetu neturi jtakos iPTH ir biPTH santykiui.

Dozés koregavimas pagal kalcio koncentracijg serume

Pries skiriant pirmaja cinakalceto dozg reikia tirti ir kontroliuoti koreguota kalcio koncentracija, kuri
turi biti ties apatine normos riba arba didesné (zr. 4.4 skyriy). Kalcio normos ribos gali skirtis
priklausomai nuo jusy vietingje laboratorijoje taikomy metody.

Titruojant doze, biitina daznai nustatyti kalcio koncentracijg serume, taip pat reikia jg tirti vieng
savaite pradéjus gydyti cinakalcetu ar pakoregavus jo dozg¢. Nustacius palaikomajg dozg, kalcio
koncentracija serume reikia matuoti mazdaug kas ménesj. Jei koreguota kalcio koncentracija serume
tampa mazesné nei 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) ir (arba) atsiranda hipokalcemijos simptomy,
rekomenduojamama elgtis kaip toliau aprasyta:

Koreguota kalcio koncentracija serume Rekomendacijos
arba klinikiniai hipokalcemijos simptomai
< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) ir > 7,5 mg/dI Atsizvelgiant j kliniking situacijg galima skirti kalcio
(1,9 mmol/l), arba pasireiSkus klinikiniams turinéiy fosfaty risikliy, vitamino D steroliy ir (arba)
hipokalcemijos simptomams koreguoti kalcio koncentracijg dializés skystyje, kad
kalcio koncentracija serume padidéty.
< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) ir > 7,5 mg/dI Sumazinti cinakalceto doze arba nutraukti vartojima.

(1,9 mmol/l) arba isliekantys hipokalcemijos
simptomai nepaisant méginimy padidinti
kalcio koncentracijg serume

<7,5mg/dl (1,9 mmol/l) arba isliekantys Nutraukti cinakalceto vartojima, kol kalcio

hipokalcemijos simptomai ir néra galimybés koncentracija serume nepasieks 8,0 mg/dl

padidinti vitamino D doze (2,0 mmol/l) ir (arba) hipokalcemijos simptomai
neis$nyks.

Gydyma vél pradéti rekomenduojama kita maZiausia
cinakalceto doze.




Vaiky populiacija

Prie$ pradedant vartoti pirmaja cinakalceto doze, koreguota kalcio koncentracija turi biiti ties virSutine
paciento amziy atitinkancia normos riba arba didesné, jg biitina atidziai stebéti (zr. 4.4 skyriy). Kalcio

normos riba gali skirtis priklausomai nuo jiisy vietingje laboratorijoje taikomy metody ir vaiko

(paciento) amziaus.

Rekomenduojama pradiné dozé vaikams nuo 3 mety iki 18 mety yra < 0,20 mg/kg karta per para,
priklausomai nuo paciento sausojo svorio (zr. 1 lentele).

Didinant doze galima pasiekti tiksling iPTH ribg. Doze reikia didinti palaipsniui, atsizvelgiant |
tiekiamas dozes (Zr. 1 lentele) ir ne dazniau kaip kas 4 savaites. Doze galima didinti iki maksimalios

2,5 mg/kg per parg dozés, bet nevirSyti bendros 180 mg paros dozés.

1 lentelé. Cinakalceto paros dozé vaikams

Paciento sausasis svoris (kg)

Pradiné dozé (mg)

Tiekiamy doziy sekos (mg)

Nuo 10 iki < 12,5 1 1;25;5;75;10ir 15
Nuo > 12,5 iki < 25 2,5 2,5;5;75;10; 151ir 30
Nuo > 25 iki < 36 5 5;10; 15; 30ir 60
Nuo > 36 iki < 50 5; 10; 15; 30; 60 ir 90
Nuo > 50 iki < 75 10 10; 15; 30; 60; 90 ir 120
>75 15 15; 30; 60; 90; 120 ir 180

Cinacalcet Accordpharma tiekiamas tik plévele dengty table¢iy forma. Todél nejmanoma skirti
Cinacalcet Accordpharma pacientams vaikams, kuriems reikia mazesnés nei visa 30 mg dozé. Jei
reikalinga kitokia doz¢, turi bati vartojami kiti cinakalceto preparatai, sitilantys tokig galimybg.

Dozés koregavimas pagal PTH koncentracijq
PTH koncentracija reikia tirti prag¢jus maziausiai 12 valandy po cinakalceto vartojimo, iPTH reikia
matuoti praé¢jus 1 — 4 savaitéms nuo cinakalceto vartojimo pradzios arba dozés koregavimo.

Pagal iPTH dozg reikia koreguoti taip, kaip Zemiau aprasyta:

o jeigu iPTH yra < 150 pg/ml (15,9 pmol/l) ir > 100 pg/ml (10,6 pmol/l), cinakalceto dozg reikia
sumazinti iki sekan¢ios mazesnés dozés;

o jeigu iPTH yra < 100 pg/ml (10,6 pmol/l), nutraukti cinakalceto vartojima ir vél pradéti gydyma
cinakalcetu sekancia mazesne doze kai iPTH taps > 150 pg/ml (15,9 pmol/l). Jei gydymas
cinakalcetu buvo nutrauktas ilgiau nei 14 dieny, gydyma pradéti rekomenduojama pradine doze.

Dozés koregavimas pagal kalcio koncentracijg serume
Kalcio koncentracijg serume reikia matuoti 1 savaités laikotarpyje pradéjus gydyti cinakalcetu ar
pakoregavus jo dozg.

Kai pasiekiama palaikomoji dozé, kalcio koncentracijga rekomenduojama matuoti kas savaite. Kalcio
koncentracija vaikams reikia palaikyti normos ribose. Jei kalcio koncentracija tampa mazesné nei
norma arba pasireiskia hipokalcemijos simptomy, reikia imtis tinkamy dozés koregavimo veiksmy,
kaip nurodyta Zemiau esancioje 2 lenteléje.



2 lentelé. Dozés koregavimas vaikams nuo 3 iki 18 mety

Koreguota kalcio koncentracija Dozavimo rekomendacijos

hipokalcemijos simptomai

Koreguota kalcio koncentracija serume | Nutraukti gydyma cinakalcetu.*
yra ties apatine paciento amziy
atitinkan¢ia normos riba arba mazesné Atsizvelgiant j klinikine situacija skirti kalcio papildy,
arba kalcio turinCiy fosfaty risikliy ir (arba) vitamino D
pasireiSkia hipokalcemijos simptomai steroliy.

nepriklausomai kokia yra kalcio
koncentracija

Koreguota kalcio koncentracija serume | Vél pradéti gydyma sekan¢ia mazesne doze. Jei gydymas
yra didesné nei apatiné paciento amziy | cinakalcetu buvo nutrauktas ilgiau nei 14 dieny, gydyma
atitinkanti normos riba ir pradéti rekomenduojama pradine doze.

Hiperkalcemijos simptomai i$nyko.
Jei prie§ nutraukimg pacientas vartojo maziausig doze
(1 mg per parg), gydymg vél pradéti ta pacia doze (1 mg
per para).

*Nutraukus gydyma, koreguotg kalcio koncentracijg serume reikia iSmatuoti per 5 — 7 dienas

Cinakalceto saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems nei 3 mety, antrinés hiperparatirozés
gydymui neistirtas. Turima nepakankamai duomeny.

Etelkalcetido pakeitimas Cinacalcet Accordpharma

Etelkalcetido pakeitimas Cinacalcet Accordpharma ir tinkamas i$plovimo laikotarpis su pacientais
nebuvo tirti. Pacienty, kurie nutrauké etelkalcetido vartojimg, negalima pradéti gydyti Cinacalcet
Accordpharma, kol po nutraukimo nebus atlikti maziausiai trys hemodializés seansai, o jy metu turi
biiti matuojama kalcio koncentracija serume. Prie§ pradédami gydyma Cinacalcet Accordpharma
jsitikinkite, kad kalcio koncentracija serume atitinka normaly diapazong (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Prieskydiniy liauky karcinoma ir pirminé hiperparatirozé

Suaugusieji ir senyvi (>65 mety)

Rekomenduojama pradiné cinakalceto dozé suaugusiesiems yra 30 mg du kartus per parg. cinakalceto
doze reikia titruoti kas 2 — 4 savaites tokia seka — 30 mg du kartus per para, 60 mg du kartus per para,
90 mg du kartus per parg ir 90 mg tris ar keturis kartus per pars, tiek kiek reikia, kad serumo kalcio
koncentracija biity mazesné negu virsutiné normos riba ar lygi jai. Didziausia klinikiniuose tyrimuose
vartota dozé buvo 90 mg keturis kartus per para.

Kalcio koncentracijg serume reikia matuoti 1 savaités laikotarpyje pradéjus gydyti cinakalcetu ar
pakoregavus jo dozg. Nustacius palaikomaja doze, kalcio koncentracija serume reikia tirti kas 2 — 3
ménesius. Parinkus didziausig cinakalceto doze, biitina periodiskai nustatyti kalcio kiekj serume. Jei
nepavyksta kliniskai reik§mingai sumazinti kalcio koncentracijos serume, reikia spresti dél gydymo
cinakalcetu nutraukimo (Zr. 5.1 skyriy).

Vaiky populiacija
Cinakalceto saugumas ir veiksmingumas vaikams prieskydiniy liauky karcinomos ir pirminés

hiperparatirozés gydymui neistirtas. Duomeny néra.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pradinés dozés keisti nereikia. Cinakalceta reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra vidutinio
sunkumo ar sunkus kepeny pazeidimas, dozés titravimo ir gydymo tesimo metu, tokius pacientus
reikia atidZiai stebéti (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

5



Vartojimo metodas

Vartoti per burna.
Tablete reikia nuryti visg, jos negalima Ciulpti, traiSkyti ar dalinti.

Cinakalcetg rekomenduojama vartoti valgant ar i§ karto po valgio, nes tyrimai parodé, kad su maistu
vartojamo cinakalceto biologinis prieinamumas didéja (Zr. 5.2 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Hipokalcemija (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

4.4  Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kalcis serume

Buvo pranesta apie gyvybei pavojingus ir mirties atvejus, susijusius su hipokalcemija, cinakalcetu
gydytiems suaugusiems ir vaikams. Hipokalcemija gali pasireiksti parestezijomis, raumeny skausmais,
méslungiu, tetanija ir traukuliais. Kalcio koncentracijos serume sumazéjimas taip pat gali sukelti QT
intervalo pailgéjima, kuris gali sukelti skilvelin¢ aritmijg. Registruoti QT intervalo pailgéjimo ir
skilvelinés aritmijos atvejai pacientams, kurie buvo gydomi cinakalcetu (Zr. 4.8 skyriy). Patariama
laikytis atsargumo priemoniy gydant pacientus, kurie turi kity rizikos veiksniy lemian¢iy QT
pailgéjima, pavyzdziui jgimtas ilgo QT sindromas arba pacientai vartoja vaistinius preparatus, kurie
sukelia QT pailgéjima.

Cinakalcetas mazina kalcio koncentracijg serume, todél pacientus biitina atidZiai stebéti dél galimos
hipokalcemijos (Zr. 4.2 skyriy). Kalcio koncentracijg serume reikia matuoti 1 savaités laikotarpyje
pradéjus gydyti cinakalcetu ar pakoregavus jo doze.

Suaugusieji
Cinakalceto negalima skirti pacientams, kuriy kalcio koncentracija serume (koreguota pagal albuming)
yra mazesné uz apating normos riba.

Dializuojamy LIL serganciy pacienty, kurie vartojo cinakalceto, mazdaug 30 % pacienty bent viena
kalcio koncentracijos verté buvo mazesné nei 7,5 mg/dl (1,9 mmol/l).

Vaiky populiacija

Cinakalceta galima skirti tik 3 mety ir vyresniems vaikams antrinés HPT gydymui, kuriems yra TILS
ir taikomas palaikomasis gydymas dialize ir kai antriné HPT néra tinkamai kontroliuojama taikant
standartinj gydyma ir kai kalcio koncentracija serume yra ties virSutine paciento amziy atitinkancia
normos riba arba didesné.

Biitina atidziai stebéti kalcio koncentracija serume (Zr. 4.2 skyriy) ir kaip pacientas laikosi paskirto
gydymo cinakalcetu. Nepradéti gydymo ir nedidinti dozés, jei kyla jtarimy, kad pacientas nesilaikys
paskirto gydymo.

Prie$ pradedant gydyma cinakalcetu ir gydymo metu biitina jvertinti gydymo naudg ir rizikg bei
paciento gebéjimg laikytis hipokalcemijos rizikos stebéjimo ir valdymo rekomendacijy.

Informuokite vaikus ir (arba) jy globéjus apie hipokalcemijos simptomus ir kaip svarbu laikytis
instrukcijy stebint kalcio koncentracija serume, dozavimg ir vartojimo metoda.



LIL sergantys pacientai, kuriems netaikoma dializé

Cinakalceto negalima skirti LIL sergantiems pacientams, kuriems néra atlickama dializé. Tyrimy
duomenys rodo, kad cinakalcetg vartojantiems LIL sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems néra
atlickama dializ¢, kyla didesné hipokalcemijos (kalcio koncentracija serume < 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l))
rizika, lyginant su cinakalcetg vartojanciais LIL serganciais pacientais, kuriems dializé atliekama. Taip
gali biti dél maZzesnés pradinés kalcio koncentracijos ir (arba) dél islikusios inksty funkcijos.

Traukuliai

Gauta prane§imy apie traukuliy atvejus cinakalcetu gydytiems pacientams (zr. 4.8 skyriy).
ReikSmingai sumazéjus kalcio koncentracijai serume, traukuliy slenkstis mazéja. Todél cinakalcetg
vartojantiems pacientams reikia atidziai stebéti kalcio koncentracija serume, ypac tiems, kuriems

praeityje yra buve traukuliy.

Hipotenzija ir (arba) Sirdies nepakankamumo pasunkéjimas

Buvo pranesta apie hipotenzijos ir (arba) pasunkéjusio Sirdies nepakankamumo atvejus pacientams,
kuriy Sirdies funkcija buvo sutrikusi. Siais atvejais negalima visiskai paneigti priezastinio rysio su
cinakalceto vartojimu, tam jtakos gali turéti kalcio kiekio serume sumazéjimai (zr. 4.8 skyriy).

Vartojimas derinyje su kitais vaistiniais preparatais

Cinakalcetg atsargiai skirti pacientams, kurie vartoja bet kokius Kkitus vaistinius preparatus,
mazinancius kalcio koncentracijg serume. Atidziai stebéti kalcio koncentracijg serume (zr. 4.5 skyriy).

Cinakalcetg vartojantiems pacientams negalima skirti etelkalcetido. Sio derinio vartojimas gali sukelti
sunkig hipokalcemijg.

Bendrieji jspéjimai

Jei PTH koncentracija yra nuolat mazesné, negu mazdaug 1,5 karto sumazinta virSutiné normos riba,
nustatoma pagal iPTH, gali prasidéti adinaminé¢ kauly liga. Jei PTH koncentracija pasidaro mazesné uz
rekomenduojamas tikslines ribas cinakalcetu gydomiems pacientams, cinakalceto doze ir (ar) vitamino
D steroliy doze reikia sumazinti arba gydyma nutraukti.

Testosterono koncentracija

Testosterono koncentracija daznai yra mazesné uz normg pacientams, kuriems yra terminaliné inksty
ligos stadija. Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo dializuojami TILS sergantys suauge pacientai, metu
nustatyta, kad pacienty, 6 ménesius gydyty cinakalcetu, laisvo testosterono koncentracijos sumazéjimo
mediana yra 31,3 %, o vartojusiyjy placebg — 16,3 %. Sio tyrimo tesinio, atlikto atviru biidu, metu
nustatyta, kad cinakalcetu gydytiems pacientams per tolesnius 3 metus laisvo ar bendro testosterono
koncentracija daugiau nemazéjo. Klinikiné Sio testosterono koncentracijos serume sumazéjimo
reik§mé nezinoma.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Dél galimai 2 — 4 kartus didesnés cinakalceto koncentracijos kraujo plazmoje pacientams, kuriems yra
vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny sutrikimas (pagal Child-Pugh klasifikacija), cinakalcetas turi biti
skiriamas atsargiai ir gydytojas privalo atidZiai stebéti Siuos pacientus (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).



4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Vaistiniai preparatai, mazinantys kalcio koncentracija serume

Kity vaistiniy preparaty, kurie mazina kalcio koncentracija, vartojimas kartu su cinakalcetu gali didinti
hipokalcemijos rizikg (Zr. 4.4 skyriy). Pacientams, vartojantiems cinakalceto negalima skirti
etelkalcetido (Zr. 4.4 skyriy).

Kity vaistiniy preparaty poveikis cinakalcetui

Cinakalcetg i§ dalies metabolizuoja fermentas CYP3A4. Kai kartu vartojama ketokonazolo po 200 mg
du kartus per para, stipraus CYP3A4 inhibitoriaus, cinakalceto koncentracija padidéja mazdaug

2 kartus. Cinakalceto doze kartais tenka koreguoti, jei §j vaistg vartojantis pacientas pradés ar baigs
gydytis stipriu $io fermento inhibitoriumi (pvz., ketokonazolu, itrakonazolu, telitromicinu,
vorikonazolu, ritonaviru) ar induktoriumi (pvz., rifampicinu).

Tyrimy in vitro duomenys rodo, kad cinakalceta dalinai metabolizuoja CYP1A2. Rikymas suzadina
CYP1A2; nustatyta, kad rikanciyjy cinakalceto klirensas buvo 36-38 % didesnis lyginant su
neriikanciaisiais. Stipriy CYP1A2 inhibitoriy (pvz., fluvoksamino, ciprofloksacino) poveikis
cinakalceto koncentracijai plazmoje netirtas. Dozg gali tekti koreguoti, jei pacientas pradeda ar meta
rukyti, taip pat jei kartu pradedamas ar nutraukiamas gydymas stipriais CYP1A2 inhibitoriais.

Kalcio karbonatas. Kartu vartojamas kalcio karbonatas (vienkartiné 1 500 mg dozé) nekeicia
cinakalceto farmakokinetikos.

Sevelameras. Kartu vartojamas sevelameras (2 400 mg tris kartus per parg) nekeicia cinakalceto
farmakokinetikos.

Pantoprazolas. Kartu vartojamas pantoprazolas (80 mg vieng kartg per parg) nekeicia cinakalceto
farmakokinetikos.

Cinakalceto poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Vaistiniai preparatai, metabolizuojami fermento P450 2D6 (CYP2D6). Cinakalcetas yra stiprus
CYP2D6 inhibitorius. Kartais tenka koreguoti kartu vartojamy vaisty dozes, kai cinakalceto vartojama
kartu su individualiai titruojamu, siauro terapinio indekso vaistu, kurj daugiausiai metabolizuoja
CYP2D6 (pvz., flekainidu, propafenonu, metoprololiu, dezipraminu, nortriptilinu, klomipraminu).

Dezipraminas. Kartu su 90 mg cinakalceto vieng kartg per parg vartojant 50 mg dezipramino,
daugiausiai CYP2D6 metobolizuojamo triciklio antidepresanto, CYP2D6 ekstensyviems
metabolizuotojams reik§mingai, t. y. 3,6 karto (90 % PI 3,0; 4,4) padidéjo dezipramino ekspozicija.

Dekstrometorfanas. Kartotinés 50 mg cinakalceto dozés 11 karty padidino 30 mg dekstrometorfano
(daugiausiai metobolizuojamo CYP2D6) AUC ekstensyviems CYP2D6 metabolizuotojams.

Varfarinas. Kartotinés geriamojo cinakalceto dozés neveikia varfarino farmakokinetikos ar
farmakodinamikos (vertinant pagal protrombino laikg ir VII kreséjimo faktoriy).

Cinakalcetas neveikia R- ir S-varfarino farmakokinetikos, taip pat vartojamas kartotinai nesukelia
autoindukcijos. Tai rodo, kad cinakalcetas nesuzadina zmogaus CYP3A4, CYP1A2 ar CYP2C9.

Midazolamas. Kartu su cinakalcetu (90 mg) vartojant geriamojo midazolamo (2 mg), CYP3A4 ir
CYP3A5 fermenty substrato, midazolamo farmakokinetika nepakito. Sie duomenys rodo, kad
cinakalcetas nejtakoja CYP3A4 ir CYP3AS sistemoje metabolizuojamy vaistiniy preparaty, pvz., kai
kuriy imunosupresanty, jskaitant ciklosporing ir takrolimuza, farmakokinetikos.



4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Neéra klinikiniy duomeny apie cinakalceto vartojima néstumo metu. Tyrimy su gyviinais metu
tiesioginio zalingo poveikio vaikingumui, jaunikliy atsivedimui arba atsivesty jaunikliy vystymuisi
nenustatyta. Tiriant apvaisintas ziurkiy ir triusiy pateles nenustatyta embriotoksinio/fetotoksinio
poveikio, iSskyrus sumazéjusj ziurkiy, kuriy patelés gavo toksiska doze, vaisiy kiino svorj (zr.

5.3 skyriy). Cinakalceto nés¢iosioms galima skirti tik tada, kai laukiama nauda pateisina galima rizika
vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar cinakalceto iSsiskiria j motinos pieng. Cinakalceto iSsiskiria j ziurkiy pieng laktacijos
laikotarpiu bei yra didelis jo koncentracijos piene ir plazmoje santykis. Sprendimas nutraukti kiidikio
Zindyma, ar cinakalceto vartojima, priimamas tik atidziai jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Vaisingumas

Klinikiniy duomeny apie cinakalceto poveikj vaisingumui néra. Tyrimy su gyviinais metu poveikio
vaisingumui nepastebéta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gauta pranesimy apie galvos svaigimo ir traukuliy, galin¢iy turéti didelés jtakos vairavimui ir
mechanizmy valdymui, atvejus cinakalceto vartojantiems pacientams (zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
a) Saugumo duomeny santrauka

Antriné hiperparatirozé, prieskydiniy liauky karcinoma ir pirminé hiperparatirozé

Remiantis pacienty, vartojusiy cinakalcetg placebu kontroliuojamuose tyrimuose ir vienos tiriamosios
grupés tyrimuose, duomenimis, nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta dazniausiai, buvo
pykinimas ir vémimas. Daugumai pacienty pykinimas bei vémimas buvo nesunkis ar vidutinio
sunkumo ir laikini. Dazniausiai gydyma reikéjo nutraukti dél $io nepageidaujamo poveikio — pykinimo
ir vémimo.

b)  Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy atvejai, kurie bent jau galimai susie su gydymu cinakalcetu placebu
kontroliuojamuose tyrimuose ir vienos tiriamosios grupés tyrimuose, remiantis geriausiais
priezastingumo jvertinimo jrodymais, iSvardyti Zemiau remiantis tokiu susitarimu: labai dazni (>1/10),
dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000),
labai reti (<1/10 000).

Nepageidaujamy reakcijy atvejai, pastebéti kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu ir duomenys, gauti
vaistin] preparatg pateikus j rinka, yra tokie:

MedDRA duomeny bazé pagal DaZnis Nepageidaujama reakcija
organy sistemy klases
Imuninés sistemos sutrikimai Dazni” Padidéjusio jautrumo reakcijos
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Dazni Anoreksija

Sumazéjes apetitas




MedDRA duomeny bazé pagal DaZnis Nepageidaujama reakcija
organy sistemy klases

Nervy sistemos sutrikimai Dazni Traukuliai®
Svaigulys
Parestezija
Galvos skausmas

Sirdies sutrikimai Nezinomas” Sirdies nepakankamumo
pasunkéjimas '

Dél hipokalcemijos pasireiskes
QT pailgéjimas ir skilveliné
aritmija’

Kraujagysliy sutrikimai Dazni Hipotenzija

Kvépavimo sistemos, kriitinés Igstos ir | Dazni Virsutiniy kvépavimo taky
tarpuplaucio sutrikimai infekcija
Dusulys
Kosulys

Virskinimo trakto sutrikimai Labai dazni Pykinimas
Vémimas

Dazni Dispepsija
Viduriavimas

Pilvo skausmas
Virsutinés pilvo dalies

skausmas
Viduriy uzkietéjimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Dazni Bérimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Dazni Mialgija
audinio sutrikimai Raumeny traukuliai
Nugaros skausmas
Bendrigji sutrikimai ir vartojimo vietos | Dazni Astenija
pazeidimai
Tyrimai Dazni Hipokalcemija'

Hiperkalemija
Sumazéjes testosterono kiekis’

7r. 4.4 skyriy
*zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas‘

C) Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Cinakalcetui esant rinkoje nustatytos padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant angioneurozing edema
ir dilgéline. Atskiry tinkamiausiy i$sireiskimy, jskaitant angioneurozing edemg ir dilgéline, daznio
apskaiciuoti pagal turimus duomenis nejmanoma.

Hipotenzija ir (arba) Sirdies nepakankamumo pasunkéjimas

Rinkoje esancio vaisto saugumo stebéjimo tyrimy metu cinakalceta vartojusiems pacientams, kuriy
Sirdies funkcija buvo sutrikusi, registruota idiosinkraziniy hipotenzijos ir (arba) Sirdies
nepakankamumo pasunkéjimo atvejy, kuriy daznio apskaiciuoti pagal turimus duomenis nejmanoma.

Dél hipokalcemijos pasireiskes QT pailgéjimas ir skilveliné aritmija
Cinakalcetui esant rinkoje nustatyti dél hipokalcemijos pasireiskes QT pailgéjimas ir skilveliné
aritmija, kuriy daznio apskaiciuoti pagal turimus duomenis nejmanoma (Zr. 4.4 skyriy).

d)  Vaiky populiacija

Cinakalceto saugumas gydant antring HPT vaikams, kuriems yra TILS ir taikoma dializé, buvo
vertintas dviejy atsitiktinés atrankos, kontroliuojamy tyrimy ir vieno vienos grupés tyrimo metu (Zr.
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5.1 skyriy). I8 visy tiriamyjy vaiky, kurie klinikiniy tyrimy metu vartojo cinakalceta, i§ viso 19
tiriamyjy (24,1 %; 64,5 100-ui asmens mety) bent vieng kartg pasireiské nepageidaujamas
hipokalcemijos atvejis. Klinikiniame tyrime, atliktame su vaikais, apraSytas paciento su sunkia
hipokalcemija mirties atvejis (Zr. 4.4 skyriy).

Cinakalcetg vaikams galima vartoti tik jei galima nauda vir$ija galima rizika.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Titruotos dozés iki 300 mg vieng kartg per parg buvo saugios suaugusiems dializuojamiems
pacientams nepageidaujamo poveikio nesukelé. Klinikinio tyrimo metu dializuojamam pacientui
vaikui suleista 3,9 mg/kg paros dozé sukélé pilvo skausma, pykinimg ir vémima.

Cinakalceto perdozavimas gali sukelti hipokalcemijg. Vaistg perdozavusj pacientg reikia stebéti dél
hipokalcemijos pozymiy ir taikyti simptominj bei palaikomajj gydyma. Cinakalcetas labai gerai
jungiasi su baltymais, todél hemodializé neefektyvi gydant perdozavima.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kalcio homeostaze, antiparatiroidiniai vaistai, ATC kodas — HO5BX01.

Veikimo mechanizmas

Pagrindiniai PTH sekrecijos reguliatoriai yra kalcio koncentracijai jautriis receptoriai, i§sidéste ant
prieskydiniy liauky pagrindiniy lasteliy pavirSiaus. Cinakalcetas yra kalcimimetikas, kuris tiesiogiai
mazina PTH koncentracija didindamas kalcio koncentracijai jautriy receptoriy jautruma
ekstralgsteliniam kalciui. Sumazéjus PTH, kartu sumazéja kalcio koncentracija serume.

PTH koncentracijos sumazéjimas koreliuoja su cinakalceto koncentracija.

Kai pasiekiama pastovi kalcio koncentracija serume, ji nekinta per visg dozavimo laika.

Antriné hiperparatirozé

Suaugusieji
Trys 6 ménesiy dvigubai akli, placebu kontroliuojami klinikiniai tyrimai buvo atlikti dializuojamiems
TILS sergantiems pacientams, kuriems nustatyta nekontroliuojama antriné HPT (n=1 136).
Demografiniai ir pradiniai duomenys atspindéjo dializuojamy pacienty su antrine HPT populiacija.
Vidutiné pradiné iPTH koncentracija per visus 3 tyrimus buvo 733 pg/ml ir 683 pg/ml (77,8 pmol/l ir
72,4 pmol/l) atitinkamai cinakalceto ir placebo grupiy pacientams. Jtraukimo j tyrima metu 66 %
pacienty vartojo vitamino D steroliy ir >90 % — fosfato risikliy. Reik§mingai sumazéjusi iPTH, kalcio-
fosforo junginiy (Ca x P), kalcio ir fosforo koncentracija serume stebéta cinakalcetg vartojusiems
pacientams lyginant su placebg vartojusiaisiais, kuriems buvo taikoma jprastiné priezitra. Sie
rezultatai buvo panasis visy trijy tyrimy metu. Kiekvieno tyrimo pagrindinis rezultatas (pacienty,
kuriy iPTH < 250 pg/ml (< 26,5 pmol/l), dalis) buvo pasiektas 41 %, 46 % ir 35 % pacienty, gavusiy
cinakalceta, lyginant su 4 %, 7 % ir 6 % placeba gavusiais pacientais. Mazdaug 60 % cinakalcetu
gydyty pacienty > 30 % sumazéjo iPTH koncentracija. Sis poveikis nekito per visa pradiniy iPTH
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koncentracijy spektra. Ca x P, kalcio ir fosforo koncentracija serume vidutini$kai sumazéjo atitinkamai
14 %, 7 % ir 8 %.

Sumazéjusi iPTH ir Ca x P koncentracija iSliko per 12 gydymo ménesiy. Cinakalcetas sumazino iPTH
ir Ca x P, kalcio ir fosforo kiekj, nesvarbu, kokie buvo pradiniai iPTH ar Ca x P rodmenys, dializés
rusis (peritoning dializé ar hemodialize), dializés trukmé, ar buvo vartojama vitamino D steroliy ar jy
nebuvo vartojama.

Sumazéjusi PTH buvo susijusi su Siek tiek sumazéjusiais kauly metabolizmo Zymenimis (kaulams
specifine Sarmine fosfataze, N-telopeptidu, kauly apykaita ir kauly fibroze). [vertinus jungtinius

6 ménesiy ir 12 ménesiy klinikiniy tyrimy duomenis, Kaplan-Meier kauly liiziy bei paratiroidektomijy
rodikliai buvo kur kas mazesni cinakalcetg vartojusiy pacienty lyginant su kontrolinés grupés tiriamyjy
rodikliais.

Moksliniy tyrimy duomenys rodo, kad LIL sergantiems nedializuojamiems pacientams, kuriems buvo
nustatyta antriné HPT, cinakalcetas sumazino PTH koncentracijg panasiai kaip ir dializuojamiems
TILS ir antrine HPT sergantiems pacientams. Taciau nedializuojamiems pacientams, kuriems yra
inksty nepakankamumas, gydymo efektyvumas, saugumas, optimalios dozés ir gydymo tikslas
nenustatyti. Sie tyrimai rodo, kad LIL sergantiems nedializuojamiems ir cinakalcet vartojantiems
pacientams hipokalcemijos rizika yra padidéjusi, lyginant su TILS serganciais dializuojamais ir
cinakalcetg vartojanciais pacientais. Tai gali buti dél mazesnés pradinés kalcio koncentracijos ir (arba)
likutinés inksty funkcijos.

Gydymo cinakalceto hidrochloridu jvertinimo mazinant §irdies ir kraujagysliy sistemos reiskinius
tyrimas (EVOLVE [Evaluation Of Cinacalcet Therapy to Lower CardioVascular Events]) buvo
atsitiktinés atrankos, dvigubo kodavimo klinikinis tyrimas, kuriuo tirtas cinakalceto veiksmingumas,
lyginant su placebu, mazinant mir§tamumo dél visy priezasciy ir Sirdies ir kraujagysliy sistemos
reiskiniy rizikg 3 883 dializuojamiems pacientams su antrine HPT ir LIL. Klinikiniame tyrime nebuvo
pasiektas pagrindinis tikslas, tai yra, nebuvo jrodytas mirStamumo dél visy priezasciy ar Sirdies ir
kraujagysliy sistemos reiskiniy, jskaitant miokardo infarkta, hospitalizavima dél nestabilios kritinés
anginos, Sirdies nepakankamumg ar periferiniy kraujagysliy reiskinius, rizikos sumazéjimas
(Santykiné rizika [SR] 0,93; 95 % PI: 0,85, 1,02; p = 0,112). Pakoregavus dél pradiniy charakteristiky
antrinés analizés metu, SR pagrindinei sudétinei vertinamajai baig¢iai buvo 0,88; 95 % PI: 0,79, 0,97.

Vaiky populiacija

Cinacalcet Accordpharma veiksmingumas ir saugumas gydant antring HPT vaikams, kuriems yra
TILS ir taikoma dializé, buvo vertintas dviejy atsitiktinés atrankos, kontroliuojamy tyrimy ir vieno
vienos grupés tyrimo metu.

1 tyrimas buvo dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame dalyvavo 43 pacientai nuo
6 iki 18 mety ir kurie atsitiktinés atrankos biidu vartojo cinakalceta (n = 22) arba placebg (n = 21).
Tyrimas buvo sudarytas i§ 24 savaiciy dozés titravimo laikotarpio, po kurio seké 6 savai¢iy trukmés
veiksmingumo vertinimo fazé (VVF), po kurios 30 savaiciy tyrimas buvo tgsiamas atviru biidu.
Vidutinis amzius tyrimo pradzioje buvo 13 mety (svyravo nuo 6 iki 18 mety). Dauguma pacienty
(91 %) tyrimo pradzioje vartojo vitamino D steroliy. Tyrimo pradzioje vidutiné (SN) iPTH
koncentracija cinakalceto grupéje buvo 757,1 (440,1) pg/ml ir 795,8 (537,9) pg/ml placebo grupéje.
Tyrimo pradzioje vidutiné (SN) bendra koreguota kalcio koncentracija serume cinakalceto grupéje
buvo 9,9 (0,5) mg/dl ir 9,9 (0,6) mg/dl placebo grupéje. Vidutiné didZiausia cinkalceto paros dozé
buvo 1,0 mg/kg per para.

Pirminé vertinamoji baigtis (vidutinis iPTH sumazéjimas plazmoje >30 % nuo pradinio lygio VVF
laikotarpiu, nuo 25 iki 30 savaités) nustatyta 55 % pacienty cinakalceto grup¢je ir 19,0 % placebo
grupéje (p = 0,02). Vidutine kalcio koncentracija serume VVF laikotarpiu cinakalceto grupéje buvo
normos ribose. Sis tyrimas buvo baigtas anks¢iau dél mirtingumo nuo sunkios hipokalcemijos
cinakalceto grupéje (Zr. 4.8 skyriy).
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2 tyrimas buvo atviras tyrimas, kuriame dalyvavo 55 pacientai nuo 6 iki 18 mety (amziaus vidurkis
13 mety) ir kurie atsitiktinés atrankos biidu vartojo cinakalcetg derinyje su standartiniu gydymu (SG,
n = 27) arba buvo taikomas tik SG (n = 28). Dauguma pacienty (75 %) tyrimo pradzioje vartojo
vitamino D steroliy. Tyrimo pradZioje vidutiné (SN) iPTH koncentracija cinakalceto+SG grupéje buvo
946 (635) pg/ml ir 1 228 (732) pg/ml SG grupéje. Tyrimo pradzioje vidutiné (SN) bendra koreguota
kalcio koncentracija serume cinakalcetot+SG grupéje buvo 9,8 (0,6) mg/dl ir 9,8 (0,6) mg/dl SG
grupéje. 25 asmenys gavo maziausiai vieng cinakalceto doze, vidutiné didziausia cinkalceto paros
dozé buvo 0,55 mg/kg per parg. Tyrimo pirminé vertinamoji baigtis (vidutinis iPTH sumazéjimas
plazmoje >30 % nuo pradinio lygio VVF laikotarpiu, nuo 17 iki 20 savaités) nebuvo pasiekta.
Vidutinis iPTH sumazéjimas plazmoje > 30 % nuo pradinio lygio VVF laikotarpiu nustatytas 22 %
pacienty cinakalceto+SG grupéje ir 32 % pacienty SG grupéje.

3 tyrimas buvo 26 savaiéiy, atviras, vienos grupés saugumo tyrimas, kuriame dalyvavo pacientai nuo
8 ménesiy iki 6 mety (amziaus vidurkis 3 metai). Pacientai, vartoj¢ vaistiniy preparaty, kurie Zinoma,
kad prailgina koreguota QT intervalg j tyrimg jtraukti nebuvo. Vidutinis sausasis svoris tyrimo
pradzioje buvo 12 kg. Pradiné cinakalceto dozé buvo 0,20 mg/kg. Dauguma pacienty (89 %) tyrimo
pradzioje vartojo vitamino D steroliy.

Septyniolika pacienty gavo maziausiai vieng cinakalceto doze ir 11 pacienty baigé maziausiai

12 savaiciy trukmés gydymo kursg. Nei vienam 2 — 5 mety pacientui koreguota kalcio koncentracija
serume nebuvo < 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l). 71 % tyrime dalyvavusiy pacienty (12 i§ 17 pacienty) iPTH
koncentracija sumazéjo > 30 %.

Prieskydiniy liauky karcinoma ir pirminé hiperparatirozé

Vieno tyrimo metu 46 suaugg pacientai (29 sirgo prieskydiniy liauky karcinoma, 17 — pirmine HPT ir
sunkia hiperkalcemija), kuriems paratiroidektomija buvo neveiksminga arba jai atlikti buvo
kontraindikacijy, buvo gydomi cinakalcetu iki 3 mety (prieskydiniy liauky karcinoma sergantys
pacientai buvo gydomi vidutiniskai 328 dienas, pirmine HPT sergantys pacientai — vidutiniskai

347 dienas). Cinakalceto tiriamieji vartojo nuo 30 mg du kartus per parg iki 90 mg keturis kartus per
para. Pirminé tyrimo vertinamoji baigtis buvo kalcio kiekio sumazéjimas serume >1 mg/d|

(= 0,25 mmol/l). Prieskydiniy liauky karcinoma serganciy pacienty vidutiné kalcio koncentracija
serume sumazejo nuo 14,1 mg/dl iki 12,4 mg/dl (nuo 3,5 mmol/l iki 3,1 mmol/l), o pirmine HPT
serganciy pacienty kalcio koncentracija serume sumazéjo nuo 12,7 mg/dl iki 10,4 mg/dl (huo

3,2 mmol/l iki 2,6 mmol/l). AStuoniolikai (18) i§ 29 (62 %) pacienty, serganciy prieskydiniy liauky
karcinoma, ir penkiolikai i§ 17 (88 %) pacienty, serganciy pirmine HPT, kalcio koncentracija serume
sumazéjo > 1 mg/dl (> 0,25 mmol/l).

I 28 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamg tyrima buvo jtraukti 67 pirmine HPT sergantys suaugg
pacientai, kurie pagal koreguotg bendra kalcio koncentracijg serume > 11,3 mg/dl (2,82 mmol/l), bet
< 12,5 mg/dl (3,12 mmol/l) atitiko kriterijus paratiroidektomijai, bet kuriems nebuvo galima jos atlikti.
Pradiné cinakalceto dozé buvo 30 mg du kartus per para ir titruota siekiant palaikyti koreguota
bendraja kalcio koncentracija serume normos ribose. Zymiai didesniam procentui cinakalcetu gydyty
pacienty, palyginti su gydytais placebu, buvo pasiekta < 10,3 mg/dl (2,57 mmol/l) vidutiné koreguota
bendrojo kalcio koncentracija serume ir > 1 mg/dl (0,25 mmol/l) koreguotos bendrojo kalcio
koncentracijos serume sumazéjimas nuo pradinio lygio (atitinkamai 75,8 %, palyginti su 0 %, ir

84,8 %, palyginti su 5,9 %).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Isgérus cinakalceto, didziausia cinakalceto koncentracija kraujo plazmoje susidaro mazdaug po 2 — 6
valandy. Palyginus tyrimus nustatyta, kad absoliutus nevalgiusiy asmeny cinakalceto biologinis
prieinamumas yra apie 20 — 25 %. Kai cinakalceto vartojama su maistu, mazdaug 50 — 80 % padidéja
cinakalceto biologinis prieinamumas. Cinakalceto koncentracijos plazmoje padidéjimas nepriklauso
nuo riebaly kiekio maiste.
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Didesniy nei 200 mg doziy absorbcija tapo prisotinta, grei¢iausiai dél blogo tirpumo.

Pasiskirstymas

Pasiskirstymo tiris yra didelis (mazdaug 1 000 litry), kas rodo ekstensyvy pasiskirstyma. Cinakalceto
mazdaug 97 % susijungia su plazmos baltymais ir minimaliai pasiskirsto eritrocituose.

Po absorbcijos cinakalceto koncentracija mazéja dviem fazémis — pradinis pusinés eliminacijos
periodas yra mazdaug 6 valandos, o galutinis — nuo 30 iki 40 valandy. Pusiausvyriné cinakalceto
koncentracija nusistovi per 7 paras, esant minimaliam kaupimuisi. Laikui bégant cinakalceto
farmakokinetika nekinta.

Biotransformacija

Cinakalceta metabolizuoja daugelis fermenty, daugiausiai CYP3A4 ir CYP1A2 (CYP1A2
dalyvavimas kliniskai necharakterizuotas). Dauguma cirkuliuojanciy metabolity yra neaktyviis.

Pagal in vitro gautus duomenis nustatyta, kad cinakalcetas yra stiprus CYP2D6 inhibitorius, bet jis,
esant tokioms koncentracijoms, kokios btina kliniskai, nei slopina kitus CYP fermentus, jskaitant
CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, ir CYP3A4, nei aktyvuoja CYP1A2, CYP2C19 ir CYP3A4
fermentus.

Eliminacija

Sveikiems savanoriams paskyrus 75 mg radioaktyvumu zyméta dozg, cinakalcetas greitai ir
ekstensyviai metabolizuojamas oksidacijos biidu, po jos sekant konjugacijai. Radioaktyvumas
daugiausiai buvo Salinamas i$skiriant metabolitus per inkstus. Apytikriai 80 % dozés rasta Slapime ir
15 % iSmatose.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Skiriant cinakalceto nuo 30 iki 180 mg dozes vieng kartg per para, jo AUC ir Cmax didéjimas yra
tiesinis.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Netrukus po dozés pavartojimo pradeda mazéti PTH ir pasiekia zemiausig lygj praéjus mazdaug 2 —

6 valandoms, kas atitinka cinakalceto Cmax. Po to, mazéjant cinakalceto koncentracijai, didéja PTH iki
12 valandos po dozés pavartojimo. Toliau PTH slopinimas islieka mazdaug pastovus iki vieng karta
per parg dozavimo intervalo pabaigos. Cinakalceto klinikiniuose tyrimuose PTH lygis buvo
matuojamas dozavimo intervalo pabaigoje.

Senyvi pacientai
Neéra kliniskai reikSmingy amziaus salygoty cinakalceto farmakokinetikos skirtumy.

Inksty nepakankamumas

Pacienty, kuriems yra nesunkus, vidutinio sunkumo ir sunkus inksty nepakankamumas, taip pat ty,
kuriems taikoma hemodializé ar peritoniné dializé, cinakalceto farmakokinetika yra panasi i sveiky
savanoriy.

Kepeny nepakankamumas

Nesunkus kepeny nepakankamumas reikSmingai neveikia cinakalceto farmakokinetikos. Lyginant su
pacientais, kuriy kepeny funkcija normali, vidutinis cinakalceto AUC buvo mazdaug 2 kartus didesnis
serganciyjy vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumu ir mazdaug 4 Kartus — serganciyjy sunkiu
kepeny nepakankamumu. Vidutinis cinakalceto pusinés eliminacijos periodas pailgéja 33 % ir 70 %
pacientams, kuriems atitinkamai yra vidutinio sunkumo ir sunkus kepeny nepakankamumas.
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Cinakalceto jungimosi su baltymais neveikia sutrikusi kepeny funkcija. Dozé titruojama kiekvienam
pacientui individualiai atsizvelgiant j saugumo ir efektyvumo rodiklius, todél papildomai dozés
koreguoti nereikia asmenims, kuriems yra kepeny sutrikimy (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Lytis
Motery cinakalceto klirensas gali biiti mazesnis negu vyry. Dozé yra titruojama kiekvienam pacientui,
todél pagal lytj papildomai dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija

Cinakalceto farmakokinetika buvo tirta vaikams nuo 3 iki 17 mety, sergantiems TILS ir kuriems
taikoma dializé. Po vienkartiniy ir kartotiniy vieng kartg per parg per burng pavartoty cinakalceto
doziy, cinakalceto koncentracija plazmoje (Cmax ir AUC reikSmes normalizavus pagal dozg ir svorj)
buvo panasi, kuri buvo stebéta suaugusiems pacientams.

Atlikta populiacijos farmakokinetikos analiz¢ siekiant jvertinti demografiniy duomeny jtaka. Analizé
parodeé, kad amzius, lytis rasé, kiino pavirSiaus plotas ir kiino svoris cinakalceto farmakokinetikai
reikSmingos jtakos neturi.

Ritkymas

Rukanciyjy cinakalceto klirensas yra didesnis negu nertkanciyjy, tikriausiai dél CYP1A2
metabolizmo indukcijos. Jeigu pacientas nustoja ar pradeda riikyti, cinakalceto koncentracija plazmoje
gali kisti ir gali tekti koreguoti doze.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Cinakalcetas, kurio buvo skiriama 0,4 (pagal AUC) didziausios Zmogaus dozés antrinei HPT (180 mg
per parg) gydyti, triusiy teratogeniskai neveiké. Neteratogeniné dozé ziurkéms buvo 4,4 karto (pagal
AUC) didesné negu didZiausia dozé antrinei HPT gydyti. Vartojant iki 4 karty didesng doze¢ negu
zmogaus 180 mg per parg dozé (nedidelés pacienty, gavusiy 360 mg per para doze, dalies saugumo
ribos biity mazdaug pusé auksciau nurodyty doziy), poveikio patiny ir pateliy vaisingumui nenustatyta.

Duodant didziausias dozes, Siek tiek sumazéjo apvaisinty ziurkiy kiino svoris bei jy suédamo maisto
kiekis. Kai buvo duodama dozé, sukelianti sunkig hipokalcemija pateléms, stebétas sumazéjes vaisiy
svoris. Nustatyta, kad cinakalcetas praeina pro triusiy placentos barjera.

Cinakalcetas neveiké genotoksiskai ar kancerogeniskai. Pagal toksikologiniy tyrimy duomenis
saugumo ribos yra siauros dél nuo dozés priklausomos hipokalcemijos, stebétos tiriant gyviiny
modelius. Katarakta ir IeSiuko drumstis buvo pastebéti grauziky pakartotinés dozés toksiskumo ir
kancerogeniskumo tyrimuose, taciau Sios buklés nebuvo pastebétos tiriant Sunis ar bezdziones, taip pat
klinikiniuose tyrimuose, kuriuose buvo stebimas ir kataraktos formavimasis. Zinoma, kad grauzikams
katarakta formuojasi dél hipokalcemijos.

In vitro tyrimy metu nustatyta, kad, esant vienodoms eksperimento salygoms, ICsq vertés serotonino
perneséjai ir Kartp kanalams buvo, atitinkamai, 7 ir 12 karty didesnés uz ECso kalcio koncentracijai
jautriems receptoriams verte. Klinikiné reik§mé nezinoma, taciau negalima visiskai paneigti
galimybés, kad cinakalcetas veikia Siuos antrinius taikinius.

Toksinio poveikio tyrimy su jaunais Sunimis metu, nustatytas tremoras dél sumazéjusios kalcio
koncentracijos serume, vémimas, sumazeje¢s kiino svoris ir sulétéjgs svorio augimas, sumazejes
raudonyjy kraujo Igsteliy kiekis, kauly densitometriniy parametry nedidelis sumazéjimas, ilgyjy kauly
augimo ploksteliy griztamasis praplatéjimas ir histologiniai limfinio audinio pakitimai (daugiausia
kriitinés ertméje, atsirade dél 1étinio vémimo). Visi Sie pakitimai nustatyti, kai sisteminé ekspozicija,
remiantis AUC, buvo beveik lygiaverté ekspozicijai pacienty, gaunanciy didZiausias dozes antrinés
HPT gydymui.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Tabletés Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Krospovidonas

Magnio stearatas

Tabletés dangalas

Hipromeliozé (E464)

Titano dioksidas (E171)

Triacetinas

Indigokarminas (E132)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

Lizdiné plokstelé

36 ménesiai.

Buteliukas

36 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Lizdiné plokstelé

Skaidri PVC/ aliuminio lizdiné plokstelé. Pakuotéje yra 14, 28, arba 84 tabletés, o viena lizdinés
plokstelés dozé po 14 x 1, 28 x 1 arba 84 x 1 tabletes..

Buteliukas

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu polipropileno dangteliu.
Vienoje pakuotéje yra 30 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atliekoms tvarkyti néra.

16



7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Ispanija

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1429/001 — 30 mg tableciy dézuté, kurioje yra 14 tableéiy
EU/1/20/1429/002 — 30 mg tableciy dézuté, kurioje yra 28 tabletés
EU/1/20/1429/003 — 30 mg tableciy dézuté, kurioje yra 84 tabletés
EU/1/20/1429/004 — 30 mg tableciy buteliukas, kuriame yra 30 tableciy
EU/1/20/1429/005 — 60 mg tableciy dézuté, kurioje yra 14 tableCiy
EU/1/20/1429/006 — 60 mg tableciy dézuté, kurioje yra 28 tabletés
EU/1/20/1429/007 — 60 mg tableciy déZzuté, kurioje yra 84 tabletés
EU/1/20/1429/008 — 60 mg tableciy buteliukas, kuriame yra 30 tableciy
EU/1/20/1429/009 — 90 mg tableciy dézute, kurioje yra 14 tableciy
EU/1/20/1429/010 — 90 mg tablec¢iy dézuté, kurioje yra 28 tabletés
EU/1/20/1429/011 — 90 mg tablec¢iy dézuté, kurioje yra 84 tabletés
EU/1/20/1429/012 — 90 mg tableciy buteliukas, kuriame yra 30 table¢iy
EU/1/20/1429/013 — 30 mg table¢iy dézuté, kurioje yra 14 x 1 tableté
EU/1/20/1429/014 — 30 mg table¢iy dézuté, kurioje yra 28 x 1 tableté
EU/1/20/1429/015 — 30 mg tableciy dézuteé, kurioje yra 84 x 1 tableté
EU/1/20/1429/016 — 60 mg tableciy dézuteé, kurioje yra 14 x 1 tableté
EU/1/20/1429/017 — 60 mg table¢iy dézuté, kurioje yra 28 x 1 tableté
EU/1/20/1429/018 — 60 mg table¢iy dézuté, kurioje yra 84 x 1 tableté
EU/1/20/1429/019 — 90 mg tableciy dézuteé, kurioje yra 14 x 1 tableté
EU/1/20/1429/020 — 90 mg table¢iy dézuté, kurioje yra 28 x 1 tableté
EU/1/20/1429/021 — 90 mg table¢iy dézuté, kurioje yra 84 x 1 tableté

9. REGISTRAVIMO/ PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020 m. balandzio 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros
tinklalapyjehttp://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

18



A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojy, atsakingy uz seriju i§leidima, pavadinimai ir adresai

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Ispanija

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,

ul. Lutomierska 50, Pabianice,

95-200, Lenkija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE LIZDINIU PLOKSTELIU DEZUTE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcetum

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 30 mg cinakalceto (hidrochlorido pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy
28 plévele dengtos tabletés
84 plévele dengtos tabletés
14 x 1 plévele dengta tablete
28 x 1 plévele dengta tablete
84 x 1 plévele dengta tableté

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Ispanija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1429/001 — 30 mg tableciy dézute, kurioje yra 14 tableciy
EU/1/20/1429/002 — 30 mg tableciy dézuté, kurioje yra 28 tabletés
EU/1/20/1429/003 — 30 mg tableciy dézuté, kurioje yra 84 tabletés
EU/1/20/1429/013 — 30 mg tablec¢iy dézute, kurioje yra 14 x 1 tableté
EU/1/20/1429/014 — 30 mg tableciy dézuteé, kurioje yra 28 x 1 tableté
EU/1/20/1429/015 — 30 mg tableciy dézute, kurioje yra 84 X 1 tableté

| 13.  SERIJOS NUMERIS

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cinacalcet Accordpharma 30 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

23



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcetum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord Healthcare S.L.U.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA JUOSTELIU

VIENADOZE LIZDINE PLOKSTELE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg tabletés
Cinacalcetum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord Healthcare S.L.U.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE BUTELIUKO DEZUTE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcetum

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 30 mg cinakalceto (hidrochlorido pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

30 plévele dengty tableciy.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;j.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U
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World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,
08039 Barcelona, Ispanija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/20/1429/004

| 13. SERIJOS NUMERIS

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cinacalcet Accordpharma 30 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcetum

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 30 mg cinakalceto (hidrochlorido pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

B TINKAMUMO LAIKAS

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Ispanija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1429/004

| 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE LIZDINIU PLOKSTELIU DEZUTE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcetum

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 60 mg cinakalceto (hidrochlorido pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy
28 plévele dengtos tabletés
84 plévele dengtos tabletés
14 x 1 plévele dengta tablete
28 x 1 plévele dengta tablete
84 x 1 plévele dengta tableté

(5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

B TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Ispanija

[12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1429/005 — 60 mg dézuté, kurioje yra 14 tableciy
EU/1/20/1429/006 — 60 mg dézuté, kurioje yra 28 tabletés
EU/1/20/1429/007 — 60 mg dézuté, kurioje yra 84 tabletés
EU/1/20/1429/016 — 60 mg dézute, kurioje yra 14 x 1 tableté
EU/1/20/1429/017 — 60 mg dézuté, kurioje yra 28 x 1 tableté
EU/1/20/1429/018 — 60 mg dézuté, kurioje yra 84 X tableté

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cinacalcet Accordpharma 60 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcetum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord Healthcare S.L.U.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA JUOSTELIU

VIENADOZE LIZDINE PLOKSTELE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg tabletés
Cinacalcetum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord Healthcare S.L.U.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE BUTELIUKO DEZUTE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcetum

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 60 mg cinakalceto (hidrochlorido pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

30 plévele dengty tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U
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World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,
08039 Barcelona, Ispanija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/20/1429/008

| 13. SERIJOS NUMERIS

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cinacalcet Accordpharma 60 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcetum

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 60 mg cinakalceto (hidrochlorido pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

B TINKAMUMO LAIKAS

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U
World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,
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08039 Barcelona, Ispanija

[12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1429/008

| 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU ISORINE DEZUTE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcetum

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 90 mg cinakalceto (hidrochlorido pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy
28 plévele dengtos tabletés
84 plévele dengtos tabletés
14 x 1 plévele dengta tablete
28 x 1 plévele dengta tablete
84 x 1 plévele dengta tableté

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

B TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

[ 11.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Ispanija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1429/009 — 90 mg dézuté, kurioje yra 14 tableéiy
EU/1/20/1429/010 — 90 mg dézuté, kurioje yra 28 tabletés
EU/1/20/1429/011 — 90 mg dézuté, kurioje yra 84 tabletés
EU/1/20/1429/019 — 90 mg dézuté, kurioje yra 14 x 1 tableté
EU/1/20/1429/020 — 90 mg dézuté, kurioje yra 28 x 1 tableté
EU/1/20/1429/021 — 90 mg dézuté, kurioje yra 84 x 1 tableté

| 13.  SERIJOS NUMERIS

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cinacalcet Accordpharma 90 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcetum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord Healthcare S.L.U.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA JUOSTELIU

VIENADOZE LIZDINE PLOKSTELE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg tabletés
Cinacalcetum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord Healthcare S.L.U.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE BUTELIUKO DEZUTE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcetum

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 90 mg cinakalceto (hidrochlorido pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

30 plévele dengty tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U
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World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,
08039 Barcelona, Ispanija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/20/1429/012

| 13. SERIJOS NUMERIS

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cinacalcet Accordpharma 90 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg plévele dengtos tabletés
Cinacalcetum

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 90 mg cinakalceto (hidrochlorido pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

B TINKAMUMO LAIKAS

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U
World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,
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08039 Barcelona, Ispanija

[12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1429/012

| 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Cinacalcet Accordpharma 30 mg plévele dengtos tabletés

Cinacalcet Accordpharma 60 mg plévele dengtos tabletés

Cinacalcet Accordpharma 90 mg plévele dengtos tabletés
cinakalcetas

Atidziai perskaityKite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cinacalcet Accordpharma ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Cinacalcet Accordpharma
Kaip vartoti Cinacalcet Accordpharma

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cinacalcet Accordpharma

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra Cinacalcet Accordpharma ir kam jis vartojamas

Cinacalcet Accordpharma sudétyje yra veikliosios medziagos cinakalceto, kuris padeda kontroliuoti
paratiroidinio hormono (PTH), kalcio ir fosforo koncentracija organizme. Sio preparato vartojama
prieskydinémis liaukomis vadinamo organo sutrikimams gydyti. Prieskydinés liaukos — tai keturios
mazos kakle, Salia skydliaukés esancios liaukos, gaminancios paratiroidinj hormona (PTH).

Cinacalcet Accordpharma vartojama suaugusiesiems:

o antrinei hiperparatirozei gydyti sunkia inksty liga sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems
reikalinga dializé, kad galima biity i$valyti kraujg nuo nereikalingy medziagy.

o padidéjusiai kalcio koncentracijai kraujyje (hiperkalcemijai) mazinti prieskydiniy liauky véziu
sergantiems suaugusiems pacientams.

o padidéjusiai kalcio koncentracijai kraujyje (hiperkalcemijai) mazinti pirmine hiperparatiroze

sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems nejmanoma liauky pasalinti.

Cinacalcet Accordpharma vartojama vaikams nuo 3 iki 18 mety:

o antrinei hiperparatirozei gydyti sunkia inksty liga sergantiems pacientams, kuriems reikalinga
dializé, kad galima biity iSvalyti krauja nuo nereikalingy medziagy ir kuriy biiklé néra tinkamai
kontroliuojama kitais gydymo budais.

Pirminés ir antrinés hiperparatirozés metu prieskydinés liaukos gamina per daug PTH.

,»Pirminé* reiskia, kad hiperparatirozés nesukelia jokia kita liga, o ,,antriné* reiskia, kad
hiperparatiroze lemia kita buklé, pvz., inksty liga. Dél abiejy, pirminés ir antrinés hiperparatirozés
kauluose gali mazéti kalcio kiekis, todél gali skaudéti kaulus, jie gali lazti, gali atsirasti kraujo ir
Sirdies kraujagysliy sutrikimy, akmeny inkstuose, pasireiksti psichiné liga, istikti koma.
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2. Kas Zinotina prie§ vartojant Cinacalcet Accordpharma

Cinacalcet Accordpharma vartoti negalima

- jeigu yra alergija cinakalcetui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu kalcio kiekis Jusy kraujyje yra mazas. Jisy gydytojas stebés kalcio kiekj kraujyje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju prie$ vartojant Cinacalcet Accordpharma.

Prie§ pradédami vartoti Cinacalcet Accordpharma, pasakykite gydytojui, jeigu Jums yra ar kada nors
buvo:

o traukuliy (priepuoliy ar konvulsijy). Traukuliy rizika yra didesné pacientams, kuriems anksciau
Ju yra buve;

. kepeny sutrikimy;

. Sirdies nepakankamumas.

Cinacalcet Accordpharma mazina kalcio koncentracijg kraujyje. Buvo pranesta apie gyvybei
grésmingus reiskinius ir mirciy atvejus, susijusius su maza kalcio koncentracija kraujyje
(hipokalcemija) Cinacalcet Accordpharma gydomiems suaugusiems pacientams ir vaikams.

Pasakykite gydytojui, jeigu pasireisSkia bet kuris i$ $iy simptomy, kuris gali biiti mazos kalcio
koncentracijos pozymis: raumeny spazmai, trik¢iojimai, méslungis arba ranky, kojy pirSty ar aplink
burng tirpimas ar dilg€iojimas arba traukuliai, sumiSimas arba sgmonés praradimas vartojant
Cinacalcet Accordpharma.

Maza kalcio koncentracija gali turéti jtakos Jisy Sirdies ritmui. Jei vartojant Cinacalcet Accordpharma
jauciate nejprastai greita, musantj Sirdies plakima, turite Sirdies ritmo sutrikimy arba vartojate vaistus,
galinCius sukelti Sirdies ritmo sutrikimus, pasakykite gydytojui.

Daugiau informacijos rasite 4 skyriuje.

Gydymo Cinacalcet Accordpharma metu pasakykite gydytojui:
o jei pradedate ar metate riikyti, nes tai gali jtakoti Cinacalcet Accordpharma poveikj.

Vaikams ir paaugliams
Jaunesniems nei 18 mety vaikams, sergantiems prieskydiniy liauky véZiu arba pirmine hiperparatiroze,
Cinacalcet Accordpharma vartoti negalima.

Jeigu gydoma antriné hiperparatirozeé, prie§ pradedant gydyma Cinacalcet Accordpharma ir gydymo
Cinacalcet Accordpharma metu gydytojas tirs ir stebés kalcio kiekj. Pasakykite gydytojui, jei
pasireiskia bet kokie anks¢iau apraSyti mazos kalcio koncentracijos simptomai.

Cinacalcet Accordpharma tiekiamas tik plévele dengty tableciy forma. Todél nejmanoma skirti
Cinacalcet Accordpharma pacientams vaikams, kuriems reikia mazesnés nei visa 30 mg dozé. Jei
reikalinga kitokia doz¢, turi bati vartojami kiti cinakalceto preparatai, sitilantys tokig galimybg.
Svarbu, kad vartotuméte tokig Cinacalcet Accordpharma dozg, kurig paskyré gydytojas.

Kiti vaistai ir Cinacalcet Accordpharma

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, ypac etekalcetidg ar Kitus vaistus, kurie mazina kalcio
koncentracijg kraujyje, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Cinacalcet Accordpharma kartu su etelkalcetidu vartoti negalima.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate toliau i§vardytus vaistus.
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Cinacalcet Accordpharma poveikj gali jtakoti Sie vaistai:

vaistai odos ir grybelinéms ligoms gydyti (ketokonazolas, itrakonazolas ir vorikonazolas);
vaistai bakterinéms ligoms gydyti (telitromicinas, rifampicinas ir ciprofloksacinas);
vaistas ZIV ligai ir AIDS gydyti (ritonaviras);

vaistas depresijai gydyti (fliuvoksaminas).

Cinacalcet Accordpharma gali jtakoti $iy vaisty poveikj:

o vaisty depresijai gydyti (amitriptilino, dezipramino, nortriptilino ir klomipramino);
o vaisto kosuliui palengvinti (dekstrometorfano);

o vaisty sutrikusiam Sirdies ritmui gydyti (flekainido ir propafenono);

o vaisto didelio kraujospiidZio ligai gydyti (metoprololio).

Cinacalcet Accordpharma vartojimas su maistu ir gérimais
Cinacalcet Accordpharma vartojamas valgant ar i§ karto po valgio.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu Jiis esate néscia ar planuojate pastoti, prie§ vartojant bet kokius vaistus, biitina pasitarti su
gydytoju arba vaistininku.

Cinacalcet Accordpharma poveikis né$¢iosioms netirtas. Néstumo atveju jusy gydytojas gali nuspresti
pakeisti gydyma, nes Cinacalcet Accordpharma gali pakenkti negimusiam kadikiui.

Nezinoma, ar Cinacalcet Accordpharma issiskiria j motinos piena. Gydytojas aptars su Jumis, ar turite
nutraukti kaidikio zindyma, ar Cinacalcet Accordpharma vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Gauta prane$imy, kad pacientams vartojantiems Cinacalcet Accordpharma gali atsirasti galvos
svaigimas ar traukuliai. Jei Jiis patiriate Siuos reiskinius, vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

3. Kaip vartoti Cinacalcet Accordpharma

Si vaistinj preparatg visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas ar vaistininkas. Jeigu
abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg. Gydytojas nurodys, kiek Cinacalcet Accordpharma
vartoti.

Cinacalcet Accordpharma yra geriamasis vaistas, vartojamas valgant ar i$ karto pavalgius. Nuryti visg
tablete, jos negalima Ciulpti, traiSkyti arba dalyti.

Gydymo metu gydytojas reguliariai tirs Jusy kraujg, kad galéty nustatyti, ar geréja Jiisy bikle, ir
prireikus koreguos dozg.

Jei Jiis gydomas nuo antrinés hiperparatirozés
Iprastiné pradiné Cinacalcet Accordpharma dozé suaugusiesiems yra 30 mg (viena tableté) vieng kartg

per para.

Iprastiné pradiné Cinacalcet Accordpharma dozé vaikams nuo 3 iki 18 mety yra ne didesné nei
0,20 mg/kg kiino svorio kiekvieng dieng.

Cinacalcet Accordpharma tiekiamas tik plévele dengty tableciy forma. Todél nejmanoma skirti
Cinacalcet Accordpharma pacientams vaikams, kuriems reikia mazesnés nei visa 30 mg dozé. Jei
reikalinga kitokia dozé, turi bati vartojami kiti cinakalceto preparatai, sitilantys tokig galimybe;
pasiteiraukite savo gydytojo ar vaistininko.
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Jei Jiis gydomas nuo prieskydiniy liauky vézio ar pirminés hiperparatirozes

Jprastiné pradiné Cinacalcet Accordpharma dozé suaugusiesiems yra 30 mg (viena tableté) du kartus
per para.

Ka daryti pavartojus per didele Cinacalcet Accordpharma doze¢?

Jei isgeriate per daug Cinacalcet Accordpharma negu reikéjo, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Galimi
perdozavimo pozymiai: tirpimas arba dilgciojimas apie burng, raumeny skausmas, méslungis arba
traukuliai.

Pamirsus pavartoti Cinacalcet Accordpharma
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Jei pamirSote iSgerti Cinacalcet Accordpharma doze, kita dozg gerkite jprastu laiku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaistinio preparato vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg ar
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistinis preparatas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Nedelsiant kreipkités i gydytoja:

o jei atsiranda tirpimas ar dilg¢iojimas aplink burng, raumeny skausmas ar méslungis bei
traukuliai. Tai gali buti per mazos kalcio koncentracijos kraujyje (hipokalcemijos) pozymiai.
o Jei atsiranda veido, ltipy, burnos, liezuvio arba gerklés patinimas, kurie apsunkina rijimg arba

kvépavima (angioneuroziné edema).

Labai daznas Salutinis poveikis: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
o pykinimas ir vémimas. Sis Salutinis poveikis paprastai biina nesunkus ir trumpalaikis.

Daznas Salutinis poveikis: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
galvos svaigimas,

tirpimo ir dilg€iojimo pojiitis (parestezija),
apetito netekimas (anoreksija) arba sumazg¢jimas,
raumeny skausmas (mialgija),

silpnumas (astenija),

iSbérimas,

sumazgjes testosterono kiekis,

didelis kalio kiekis kraujyje (hiperkalemija),
alerginés reakcijos (padidéjes jautrumas),

galvos skausmas,

traukuliai (traukuliai arba priepuoliai),

zemas kraujospiidis (hipotenzija),

virSutiniy kvépavimo taky infekcija,

pasunkeéjes kvépavimas (dispnéja),

kosulys,

virskinimo sutrikimas (dispepsija),

viduriavimas,

pilvo skausmas, virSutinés pilvo dalies skausmas,
viduriy uzkietéjimas,

raumeny traukuliai,
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(] nugaros skausmas,
o mazas kalcio kiekis kraujyje (hipokalcemija).

Daznis nezinomas: negali buiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis
o dilgéliné (urtikarija),

o veido, ltipy, burnos, liezuvio ar ryklés patinimas, galintis apsunkinti rijimg ar kvépavimg
(angioneuroziné edema),

o nejprastas greitas ar musantis Sirdies plakimas, kuris gali biiti susijgs su maza kalcio
koncentracija Jusy kraujyje (dél hipokalcemijos pasireiskes QT pailgéjimas ir skilveliné
aritmija).

Labai nedaugelio Sirdies nepakankamumu serganciy pacienty biiklé po Cinacalcet Accordpharma
pavartojimo pasunkéjo ir (arba) sumazejo kraujospiidis (pasireiske hipotenzija).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cinacalcet Accordpharma
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cinacalcet Accordpharma sudétis
- Veiklioji medZiaga yra cinakalcetas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 30 mg, 60 mg,
90 mg cinakalceto (hidrochlorido pavidalu).
- Pagalbinés medziagos yra:
. mikrokristaliné celiuliozé,
o krospovidonas,
o magnio stearatas.

- Tableciy dangala sudaro:
o hipromeliozé (E464),
titano dioksidas (E171),
triacetinas,
indigokarminas (E132),
geltonasis gelezies oksidas (E172).

Cinacalcet Accordpharma i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Cinacalcet Accordpharma 30 mg plévele dengtos tabletés (tabletés).

51


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Zalsvos spalvos, ovalo formos (mazdaug 9,65 mm ilgio ir 6,00 mm plogio), abipus i§gaubtos plévele
dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta ,,HB1“, o kita pusé lygi.

Cinacalcet Accordpharma 60 mg plévele dengtos tabletés (tabetés).

Zalsvos spalvos, ovalo formos (mazdaug 12,20 mm ilgio ir 7,60 mm plogio), abipus i§gaubtos plévele
dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje ispausta ,,HB2“, o kita pusé lygi.

Cinacalcet Accordpharma 90 mg plévele dengtos tabletés (tabletés).

Zalsvos spalvos, ovalo formos (mazdaug 14,00 mm ilgio ir 8,70 mm plo¢io), abipus i§gaubtos plévele
dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta ,,HB3*, o kita pusé lygi.

Cinacalcet Accordpharma isleidziamas 30 mg, 60 mg ar 90 mg plévele dengtomis tabletémis lizdinése
plokstelése. Cinacalcet Accordpharma — tai PVC/ Alu lizdiné plokstelé, kurioje yra 14, 28 arba 84
tabletés, o viena lizdinés plokstelés dozé yra po 14 x 1, 28 x 1 arba 84 x 1 tabletes..

Cinacalcet Accordpharma isleidziamas 30 mg, 60 mg ar 90 mg plévele dengtomis tabletémis
buteliukuose. Kiekviename buteliuke yra 30 plévele dengty tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Ispanija

Gamintojas

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Ispanija

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,

ul. Lutomierska 50, Pabianice,

95-200, Lenkija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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