|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmtabletta

Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmtabletta

Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

30 mg, 60 mg vagy 90 mg cinakalcetet tartalmaz (hidroklorid forméajaban) filmtablettankeént.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta).

Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmtabletta

Vildgoszdld szinii, ovalis alaku (kérulbelul 9,65 mm hosszl és 6,00 mm széles) mindkét oldalan
dombord filmtabletta, az egyik oldalan ,,HB1” bevéséssel, a masik oldaléan jeldletlen.

Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmtabletta

Vilagoszold szinii, ovalis alakd (kérilbeltl 12,20 mm hosszud és 7,60 mm széles) mindkét oldalan
dombord filmtabletta, az egyik oldalan ,,HB2” bevéséssel, a masik oldalan jeldletlen.

Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmtabletta

Vildgoszdld szinii, ovalis alaku (koérulbelil 14,00 mm hosszd és 8,70 mm széles) mindkét oldalan
dombord filmtabletta, az egyik oldalan ,,HB3” bevéséssel, a masik oldalan jeldletlen.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiéas javallatok

Szekunder hyperparathyreosis

Felnottek
A szekunder hyperparathyreosis (HPT) kezelése végstadiumua veseelégtelenségben (ESRD [end-stage
renal disease]) szenvedo felnétt betegeknél, fenntartd dializis terapia esetén.

Gyermekek és serdiilék

A szekunder hyperparathyreosis (HPT) kezelése végstadiumi veseelégtelenségben (ESRD [end-stage
renal disease]) szenvedod 3 éves vagy annal idésebb gyermekkort betegeknél, fenntartd dializis terapia
esetén, akiknél a szekunder hyperparathyreosis az elérhetd standard ellatassal nem megfeleléen
kontrollalt (lasd 4.4 pont).

A Cinacalcet Accordpharma alkalmazhat6 olyan terapias gyakorlat részeként, amely sziikség esetén
foszfatkotd szereket és/vagy D-vitamin szterolokat foglalhat magaban (lasd 5.1 pont).



Mellékpajzsmirigy-karcindmaban és primer hyperparathyreosisban szenvedd felndttek

Hypercalcaemia csokkentése felndttek esetében:

o a mellékpajzsmirigy-karcindémaban szenved6 betegeknél.

o a primer hyperparathyreosisban szenvedd betegeknél, akiknél a szérum kalciumszintek alapjan
(ahogy az a vonatkozé kezelési protokollokban meghatarozésra kertlt) a parathyroidectomia
javallt lenne, de az klinikailag nem megfelel6/nem kivitelezhet6 vagy ellenjavallt.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Szekunder hyperparathyreosis

Felndttek és idosek (> 65 év)

A javasolt kezd6 dozis felndtteknek naponta egyszer 30 mg. A cinakalcet adagjat 2-4 hetes
1d6kozonkeént kell titralni a napi egyszeri 180 mg maximalis dozisig, a dializalt betegeknél elérendd,
az intakt PTH (iPTH) assay segitségével meghatarozott 150-300 pg/ml (15,9-31,8 pmol/l)
parathormon (PTH) célkoncentracio eléréséhez. A PTH-értékeket a cinakalcet bevételét kovetden
legalabb 12 6réaval kell meghatarozni. A kezelés soran be kell tartani az aktualisan érvényes kezelési
protokollokat.

A PTH értékét a cinakalcet-kezelés megkezdése vagy dézisanak megvaltoztatasa utan 1-4 héttel meg
kell hatarozni. A PTH ellenérzésére a fenntartd kezelés alatt mintegy 1-3 havonta van sziikség. A PTH
koncentracidjanak meghatarozasara vagy intakt PTH (iPTH), vagy biointakt PTH (biPTH) assayt lehet
alkalmazni; a cinakalcet-kezelés nem valtoztatja meg az iPTH és a biPTH kozotti 6sszefliggést.

A szérumkalciumszinten alapulé d6zismédositas

A Korrigalt szérumkalcium-szintet meg kell mérni és ellendrizni kell, és a cinakalcet els6 adagjanak
beadasat megel6z6en a normalérték alsé hataran vagy afelett kell lennie (lasd 4.4 pont). A kalcium
normalértéke eltérhet a helyi laborban alkalmazott médszer fuggvényében.

A dozistitralas alatt a szérumkalciumszintet gyakran kell ellenérizni, valamint a cinakalcet-kezelés
megkezdése vagy dozisanak megvaltoztatasa utan 1 héten belill. A sziikséges fenntart6 dézis elérését
kovetden a szérumkalciumszintet kb. havonta kell meghatarozni. Abban az esetben, ha a korrigalt
szerumkalciumszint 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) ala esik és/vagy a hypocalcaemia tiinetei jelentkeznek, a
kovetkezd kezelés javasolt:

Korrigalt szerumkalciumszint vagy a Javaslatok
hypocalcaemia klinikai tinetei

< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) és > 7,5 mg/dI A Klinikai megitélés alapjan kalciumot tartalmazo

(1,9 mmol/l), vagy a hypocalcaemia klinikai foszfatkoto szerekkel, D-vitamin szterolokkal

tiineteinek eléfordulasakor és/vagy a dializalo oldat kalciumkoncentracidjanak
korrigalasaval lehet emelni a szérumkalciumszintet.

< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) és > 7,5 mg/dI Csokkenteni kell a cinakalcet dozisat, vagy abba kell

(1,9 mmol/l) vagy a szérumkalciumszint hagyni annak alkalmazésat.

emelésének megkisérlése ellenére a
hypocalcaemia tiinetei tovabbra is

fennmaradnak

<7,5mg/dl (1,9 mmol/l) vagy a A cinakalcet adésat fel kell fliggeszteni, amig a
hypocalcaemia tiinetei tovabbra is szérumkalciumszint eléri a 8,0 mg/dI-t (2,0 mmol/I-t)
fennmaradnak és a D-vitamin dézisa nem és/vagy a hypocalcaemia tiinetei meg nem sztinnek.
emelhetd A kezelést a cinakalcet kovetkez6 legalacsonyabb

dézisaval kell Ujrakezdeni.




Gyermekek és serdiilok

A cinakalcet els6 adagjanak beadasat megel6z6en a korrigalt szérumkalciumszintnek az életkor
szerinti intervallum felso tartomanyaban vagy afelett kell lennie, €s azt szorosan ellendrizni kell (1asd
4.4 pont). A kalcium normalértéke eltérhet a helyi laborban alkalmazott modszer, illetve a

gyermek/beteg koranak fliggvényében.

A javasolt kezd6 dozis 3 éves vagy annal id6sebb és 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilék
esetében < 0,20 mg/ttkg naponta egyszer a beteg szaraz sulyat véve alapul (lasd 1. tablazat).

A kivant iPTH-érték elérése érdekében a dozis emelhetd. A dozist fokozatosan kell emelni az elérhetd

dozisszinteknek megfelel6en (lasd 1. tblazat) nem gyakrabban, mint 4 hetente. A dozist a maximalis
2,5 mg/ttkg/nap dozisig lehet emelni, de a napi 180 mg-ot nem lehet tallépni.

1. tblazat — A cinakalcet napi ddzisa gyermekeknél és serdiiloknél

A beteg szaraz sulya (ttkg) Kezd6édézis (mg) Azdglzeiggzeitr?tgokk((zggos
10-<125 1 1;25;5;75;10 és 15
>125-<25 2,5 2,5; 5;7,5; 10; 15 és 30
>25-<36 5 5; 10; 15; 30 és 60
>36-<50 5; 10; 15; 30; 60 és 90
>50-<75 10 10; 15; 30; 60; 90 és 120
>75 15 15; 30; 60; 90; 120 és 180

A Cinacalcet Accordpharma csak filmtabletta formajaban elérhet6, ezért adagolasa nem lehetséges
olyan gyermekek és serdiil6k szamara, akiknek a teljes 30 mg-nal kisebb adag szlikséges. Ha ett6l
eltér6 adagra van szlikség, akkor mas cinakalcet-készitményt kell alkalmazni, amellyel az adagolas
megoldhato.

A PTH-szint szerinti d6zismodositas

A PTH-szintet a cinakalcet-kezelés megkezdése el6tt legalabb 12 6raval meg kell hatarozni, és az
iPTH-szintet meg kell mérni 1—4 héttel a cinakalcet-kezelés megkezdését, vagy a d6zis modositasat
kovetden.

A dozist az iPTH alapjan az alabbiak szerint kell titralni:

o ha az iPTH < 150 pg/ml (15,9 pmol/1) és > 100 pg/ml (10,6 pmol/l), a cinakalcet d6zisat
csokkenteni kell a kovetkez6 alacsonyabb dozisra.

o ha az iPTH < 100 pg/ml (10,6 pmol/l), a cinakalcet-kezelést abba kell hagyni, majd Gjrakezdeni
a kovetkez6 alacsonyabb dozissal, ha az iPTH-szint > 150 pg/ml (15,9 pmol/Il). Ha a
cinakalcet-kezelést tobb mint 14 napig leallitottak, azt az ajanlott kezd6édozison kell
Ujrakezdeni.

A szérumkalciumszint szerinti d6zismodositas
A cinakalcet-kezelés megkezdésétdl vagy alkalmazott dozisanak megvaltoztatasatol szamitott 1 héten
bellil meg kell hatarozni a szérumkalciumszintet.

A sziikséges fenntartd dozis elérését kovetden a szérumkalciumszint heti ellenérzése javasolt.
Gyermekeknél és serdiil6knél a szérumkalciumszintet a normalértéken kell tartani. Ha a
szérumkalciumszint a normalérték ala csokken vagy hypocalcaemia tiinetei jelentkeznek, megfeleld
dozismodositas sziikséges az alabbi 2. tablazatnak megfeleléen:



2. tablazat — D6zismddositas 3 éves vagy annal iddsebb és 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és

serdiil6knél

Korrigélt szérumkalciumszint-érték Javaslatok
vagy a hypocalcaemia klinikai tlinetei
A korrigalt szérumkalciumszint az A cinakalcet-kezelést abba kell hagyni.*
életkor szerint meghatarozott
normalérték alsé hataran vagy alatta A klinikai javallat alapjan kalciumpétlok, kalciumot
van, vagy ha a kalciumszintt6l tartalmazo foszfatkoto szerek és/vagy D-vitamin
fliggetlenll hypocalcaemia tiinetei szterolok adagolasa.

jelentkeznek.

A Korrigélt teljes szérumkalciumszint az | A kovetkez6 alacsonyabb dozissal kell Gjrakezdeni a

életkor szerint meghatarozott kezelést. Ha a cinakalcet-kezelést tobb mint 14 napig
normalérték also hatéra felett van, és leallitottak, az ajanlott kezd6dozison kell Gjrakezdeni.
a hypocalcaemia tiinetei megoldddtak.
Amennyiben a beteg a legalacsonyabb (1 mg/nap) dézist
kapta az abbahagyast megel6zden, a cinakalcet-kezelést

ugyanezen a dozison (1 mg/nap) kell Ujrakezdeni.

*Amennyiben az adagolast abbahagytéak, a korrigalt szérumkalciumszintet 5-7 napon beliil meg kell
mérni.

A cinakalcet biztonsagossagat és hatasossagat szekunder hyperparathyreosisban szenvedd, 3 évesnél
fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltdk. Nem all rendelkezésre elegendé adat.

Attérés etelkalcetidrél Cinacalcet Accordpharma-kezelésre

Az etelkalcetidrdl Cinacalcet Accordpharma-kezelésre valo attérést és a megfelelé kimosodasi
periodust betegeknél még nem vizsgaltak. Azon betegeknél, akik az etelkalcetidet abbahagytak, nem
szabad a Cinacalcet Accordpharma-kezelést elkezdeni addig, amig legalabb harom egymast kdvetd
hemodializis-kezelésben nem részesiilt a beteg, ezalatt a szérum kalciumszintjét meg kell hatarozni.
Mielétt a Cinacalcet Accordpharma-kezelést elkezdik, ellendrizni kell, hogy a beteg
szerumkalciumszintje a normal tartomanyban van (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Mellékpajzsmirigy-karcindma és primer hyperparathyreosis

Felndttek és iddsek (> 65 év)

A cinakalcet javasolt kezd6 dozisa felnbtteknek naponta kétszer 30 mg. A cinakalcet dézisat a
szérumkalcium-koncentrécio normalizalésa érdekében 2-4 hetes id6k6zonként kell névelni a
kovetkez6 adagolasi 1épések szerint: naponta kétszer 30 mg, naponta kétszer 60 mg, naponta kétszer
90 mg, naponta haromszor vagy négyszer 90 mg, ahogyan az sziikséges a szérumkalcium-
koncentracionak a normalérték fels6 hatarara vagy az ala torténd csokkentéséhez. A klinikai
vizsgalatokban a maximalis ddzis naponta négyszer 90 mg volt.

A cinakalcet-kezelés megkezdésétdl vagy alkalmazott dozisanak megvaltoztatasatol szamitott 1 héten
beliil meg kell hatarozni a szérumkalciumszintet. A sziikséges fenntartd dozis elérését kovetden a
szérumkalciumszintet 2-3 havonta kell meghatarozni. A cinakalcet-adag maximumra emelését
kovetden a szérumkalciumszintet rendszeresen ellendrizni kell; ha nem sikeriil fenntartani a
szérumkalciumszint klinikailag relevans mértékii csokkenését, meg kell fontolni a cinakalcet-kezelés
abbahagyasat (lasd 5.1 pont).

Gyermekek és serdiilék

A cinakalcet biztonsagossagat és a hatasossagat mellékpajzsmirigy-karcindmaban és primer
hyperparathyreosisban szenvedd gyermekek esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo
adatok.



Majkarosodas
Nem sziikséges a kezd6 adag modositasa. A cinakalcet dvatosan alkalmazandd kozepes fokau, ill.
sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél, akiket a dozisemelés és a fenntarto kezelés soran

szorosan monizorozni kell (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Az alkalmazas mddja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A filmtablettakat egészben kell bevenni és nem szabad szétragni, széttdrni vagy kisebb részekre
osztani.

Javasolt a cinakalcetet étkezés kozben vagy roviddel azt kdvetden bevenni, mivel vizsgalatok soran
kimutattak, hogy a cinakalcet biohasznosulésa étkezés soran torténd bevétel mellett fokozodik (lasd
5.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenyseg.

Hypocalcaemia (lasd 4.2 és 4.4 pont).
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Szérumkalcium-szint

Hypocalcaemiaval 6sszefliggd életet veszélyeztetd és végzetes kimenetelii eseményeket jelentettek
cinakalcettel kezelt feln6tt, gyermek és serdiilé betegek esetében. A hypocalcaemia megjelenési
formai kozé tartozhatnak a kiilonféle érzészavarok, izomfajdalmak, izomgorcsok, tetania és
konvulzidk. A szérumkalciumszint csdkkenése a QT-szakaszt is megnyUjthatja, ami ventricularis
arrhythmiat eredményezhet. Cinakalcettel kezelt betegeknél hypocalcaemiat kiséré QT-szakasz-
megnyulas és ventricularis arrhythmia eseteit jelentették (lasd 4.8 pont). Elévigyazatossag javasolt
azoknal a betegeknél, akik a QT-szakasz megnyulasanak mas kockazati tényezdivel is rendelkeznek,
mint példaul ismert congenitalis hossz(-QT-szindrémas betegek vagy azok a betegek, akik olyan
gyogyszereket kapnak, melyekr6l ismert, hogy a QT-szakasz megnyulasat okozzak.

Mivel a cinakalcet csokkenti a szérumkalciumszintet, a betegeket gondosan ellendrizni kell a
hypocalcaemia esetleges el6fordulasa tekintetében (lasd 4.2 pont). A cinackalcet-kezelés
megkezdésétdl vagy alkalmazott dozisanak megvaltoztatasatol szamitott 1 héten beltl meg kell mérni
a szérumkalciumszintet.

Felnottek
A cinakalcet-kezelést nem szabad megkezdeni olyan betegek esetében, akiknek (albuminra korrigalt)
szérumkalciumszintje a normalérték als6 hatéra alatt van.

Azoknal a dializalt, kronikus vesebetegségben szenvedé betegeknél, akik cinakalcet-kezelésben
részesultek, a betegek kb. 30%-anak volt legalabb egy, 7,5 mg/dl-nél (1,9 mmol/I-nél) alacsonyabb
kalciumszintértéke.

Gyermekek és serdiilok

A cinakalcet csak azoknal a végstadiumu veseelégtelenségben szenvedd, fenntarto dializis kezelésben
részesiilo, 3 éves vagy annal id6sebb gyermekeknél kezdhetd el a szekunder hyperparathyreosis
kezelésére, akiknél a szekunder hyperparathyreosis standard ellatassal nem megfeleléen kontrollalt, és
akik szérumkalciumszintje az életkor szerinti intervallum felsé tartomanyaban vagy afelett van.



A szérumkalciumszintet (1asd 4.2 pont) és a beteg egylittmitkodését szorosan ellendrizni kell a
cinakalcet-kezelés alatt. Nem szabad a kezelést megkezdeni vagy a dozist novelni, ha feltételezhet6 az
egyiittmiikodés hianya.

A cinakalcet-kezelés megkezdése elbtt és a kezelés alatt meg kell fontolni a terapia kockazatait és
elonyeit, valamint a beteg képességét a hypocalcaemia kockazatanak ellendrzésére és kezelésére
vonatkozo ajanlasoknak valé megfelelésre.

A gyermekeket, serdiiloket és/vagy gondozdikat tajékoztatni kell a hypocalcaemia tiineteirdl és a
szérumkalciumszint ellenérzésére, valamint az adagolasra és adagolasi modra vonatkozo6 Utmutatasok
betartasanak fontossagarol.

Nem dializalt kronikus vesebetegségben szenvedo betegek

A cinakalcet alkalmazasa nem javallt nem dializalt kronikus vesebetegségben szenvedd felnott
betegeknél. A Klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a cinakalcettel kezelt nem dializalt, kronikus
vesebetegségben szenvedd felndtteknél nagyobb a hypocalcaemia (< 8,4 mg/dl [2,1 mmol/I]
szérumkalciumszint) kockazata, a cinakalcettel kezelt dializalt kronikus vesebetegségben szenvedo
betegekkel 6sszehasonlitva, valésziniileg az alacsonyabb kiindulasi kalciumszintnek, és/vagy a
maradék vesefunkcid meglétének kdszonhetden.

Gorcsrohamok

A cinakalcettel kezelt betegeknél gorcsrohamok eseteit jelentették (Iasd 4.8 pont). A
szérumkalciumszint jelentds csokkenése kovetkeztében a gorcskiiszob alacsonyabba valik. Ezért a
szérumkalciumszintet szorosan ellendrizni kell a cinakalcettel kezelt betegeknél, kilénésen azoknal,
akiknek a kértorténetében gorcsroham szerepel.

Hypotonia és/vagy a szivelégtelenséq rosszabbodasa

Hypotonia és/vagy a szivelégtelenség rosszabbodasanak eseteit jelentették karosodott kardialis
funkcio6ju betegeknél, ahol nem lehetett teljesen kizarni, hogy az események dsszefliggésben alltak a
cinakalcet alkalmazasaval, és amelyeket valoszintileg eldsegitett az alacsony szérumkalciumszint (lasd
4.8 pont).

Egvéb gydgyszerekkel torténd egyiittes alkalmazas

A cinakalcetet dvatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akik mas, a szérumkalciumszintet ismerten
csokkent6 gyogyszereket kapnak. A szérumkalciumszintet szorosan ellenérizni kell (lasd 4.5 pont).

A cinakalcettel kezelt betegek nem kaphatnak etelkalcetidet. Az egyittes alkalmazas sulyos
hypocalcaemiat eredményezhet.

Altalanos

Adinamias csontelvaltozasok fejlédhetnek ki, ha a kronikus szuppresszio miatt az iPTH segitségével
mért PTH-szint tartosan a normalérték fels hataranak masfélszerese ala csokken. Amennyiben a
cinakalcet-kezelésben részesiilé betegeknél a PTH-szint a javasolt céltartomany ala csokken, a
cinakalcet és/vagy a D-vitamin szterolok dozisat csokkenteni kell, vagy a kezelést abba kell hagyni.

Tesztoszteronszint

A tesztoszteronszint végstadiumu veseelégtelenségben szenveddknél gyakran taldlhatod a normalérték
alatt. Egy dializalt, végstadiumu veseelégtelenségben szenvedo felnott betegek bevonasaval elvégzett
vizsgalatban 6 honap elteltével a szabad tesztoszteronszint csokkenésének kozépértéke 31,3% volt a
cinakalcettel kezelt betegek esetében, mig 16,3% a placebocsoportban. Ezen vizsgalat nyilt
elrendezésii Kiterjesztése egy 3 éves periodus alatt nem igazolta sem a szabad, sem a teljes



tesztoszteronkoncentréacio tovabbi csokkenését a cinakalcettel kezelt betegeknél. A
szérumtesztoszteron-szint emlitett csokkenéseinek klinikai jelentésége nem ismeretes.

Majkérosodas

A cinakalcet plazmakoncentracidja kdzepes fokad, ill. sulyos majelégtelenségben (Child-Pugh
osztalyozas) potencialisan akar 2-4-szeresére is megndvekedhet, ezért az ilyen betegek esetében a
cinakalcet ovatosan alkalmazando és a kezelés soran szoros ellendrzés sziikséges (lasd 4.2 és

5.2 pont).

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Gyodqgyszerek, amelyekr6l ismert, hogy csokkentik a szérumkalciumszintet

Azon gyogyszerek egydttes alkalmazasa cinakalcettel, amelyekrdl ismert, hogy csokkentik a
szérumkalciumszintet, fokozhatjak a hypocalcaemia kockazatat (Iasd 4.4 pont). A cinakalcettel kezelt
betegek nem kaphatnak etelkalcetidet (lasd 4.4 pont).

Mas gydgyszerek hatasa a cinakalcetre

A cinakalcet metabolizacidjat részben a CYP3A4 enzim végzi. A CYP3A4 erds blokkoldjaként ismert
ketokonazollal napi kétszeri 200 mg adagban tortént egyidejti alkalmazas kbvetkeztében a cinakalcet
koncentracioja megkozelit6leg kétszeresére emelkedett. A cinakalcet d6zisanak mddositasa valhat
sziikségessé az olyan esetekben, amikor a cinakalcet-kezelésben részesiil6 beteget ennek az enzimnek
valamilyen erés gatloszerével (pl. ketokonazol, itrakonazol, telitromicin, vorikonazol, ritonavir) vagy
indukal6szerével (pl. rifampicin) kezdik el kezelni, vagy az ilyen kezelés abbahagyasara kerdil sor.

Az in vitro adatok alapjén a cinakalcet részben a CYP1A2 &ltal metabolizalodik. A dohanyzés
indukélja a CYP1A2-t; a megfigyelések szerint a cinakalcet clearance-e 36-38%-kal magasabb volt
dohéanyzoknal, mint nemdohéanyzoknal. A CYP1A2-gatldknak (pl. fluvoxamin, ciprofloxacin) a
cinakalcet plazmaszintjére kifejtett hatasat nem tanulméanyoztak. Az adag mddositasa valhat
sziikségessé, ha a beteg dohanyozni kezd, vagy abbahagyja a dohanyzast, ill. egy er6s CYP1A2-
gatloval végzett egyidejli kezelés elinditasa vagy abbahagyasa esetén.

Kalcium-karbonat: A kalcium-karbonat (egyszeri 1500 mg adag) egyiittes adagolasa nem valtoztatta
meg a cinakalcet farmakokinetikajat.

Szevelamer: A szevelamer (2400 mg naponta haromszor) egyiittes adagolasa nem befolyasolta a
cinakalcet farmakokinetikajat.

Pantoprazol: A pantoprazol (napi egyszeri 80 mg) egyiittes adagolasa nem valtoztatta meg a
cinakalcet farmakokinetikajat.

A cinakalcet hatdsa mas gyégyszerekre

A P450 2D6 (CYP2D6) enzim éaltal metabolizalt gyogyszerek: A cinakalcet a CYP2D6 enzim erds
gatloszere. Az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek dozisainak korrekcidja valhat sziikségessé abban
az esetben, ha a cinakalcet alkalmazasa mellett individualisan titralt, sziik terapias indexszel
rendelkez0 olyan gyogyszereket is adagolnak, amelyek lebontésat elsdsorban a CYP2D6 enzim végzi
(pl. flekainid, propafenon, metoprolol, dezipramin, nortriptilin, klomipramin).

Dezipramin: Napi egyszeri 90 mg cinakalcet egyidejti alkalmazasa 50 mg dezipraminnal, ami egy,
dontéen a CYP2D6 altal metabolizalt triciklusos antidepresszans, jelentOsen, 3,6-szeresere emelte a
dezipramin-expoziciot (90%-os Cl: 3,0 — 4,4) az extenziv CYP2D6 metabolizal6 egyénekben.



Dextrometorfan: Az 50 mg cinakalcet tobbszords adagjai 11-szeresére novelték a 30 mg
dextrometorfan (amelyet elsésorban a CYP2D6 metabolizal) AUC-értékét a CYP2D6 extenziv
metabolizaloknal.

Warfarin: A cinakalcet tobbszoros oralis adagjai nem befolyasoltak a warfarin farmakokinetikajat
vagy farmakodindmijat (a protrombin-idé és a VII. véralvadasi faktor meghatarozasa alapjan).

A cinakalcet R- vagy S-warfarin farmakokinetikajara gyakorolt hatdsanak hianya, valamint a
betegeknek tortént tobbszori adagolas kovetkeztében fellépd autoindukcid elmaradasa azt jelzi, hogy a
cinakalcet nem induktora a CYP3A4, CYP1A2 vagy CYP2C9 izoenzimeknek ember esetén.

Midazolam: A cinakalcet (90 mg) és a szajon &t adott, CYP3A4- és CYP3A5-szubsztrat midazolam

(2 mg) egydittes alkalmazasa nem véltoztatta meg a midazoldm farmakokinetikajat. Ezek az adatok azt
mutatjék, hogy a cinakalcet nem befolyésolja azoknak a gyégyszercsoportoknak a farmakokinetikajat,
melyek a CYP3A4 és a CYP3ADS altal metabolizalodnak, mint pl. bizonyos immunszuppresszansok,
beleértve a ciklosporint és a takrolimuszt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A cinakalcet terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nem &ll rendelkezésre klinikai informacio.
Allatkisérletek nem igazoltak direkt karos hatdsokat terhesség, sziilés vagy sziiletés utani fejlédés
tekintetében. Vemhes patkanyokkal és nyulakkal végzett vizsgéalatok sordn nem figyeltek meg az
embri6ra/magzatra kifejtett toxicitast, kivéve patkanyoknal a magzat stlyanak csokkenését, mely
olyan dozisok esetén fordult elé, amelyek az anyara nézve is toxikusak voltak (lasd 5.3 pont). A
cinakalcet terhesség alatt csak abban az esetben alkalmazhatd, ha a varhat6 elényok meghaladjak a
magzatot fenyegetd potencialis kockazatot.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a cinakalcet kivalasztodik-e a human anyatejbe. A cinakalcet szoptat6
patkanyokban magas tej per plazma arannyal valasztodik ki az anyatejbe. Gondos eldny/kockézat
kiértékelés utan el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a
cinakalcet-kezelést.

Termékenység

A cinakalcet termékenységre kifejtett hatasa tekintetében nem all rendelkezésre klinikai informacié.
Az allatkisérletekben nem volt a termékenységre kifejtett hatas.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Szédlést és gorcsrohamokat jelentettek a cinakalcettel kezelt betegeknél, ami nagymértékben
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
a) A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Szekunder hyperparathyreosis, mellékpajzsmirigy-karcindma és primer hyperparathyreosis

A placebokontrollos és az egykart klinikai vizsgalatok soran cinakalcetet kapo betegek elérhet6 adatai
alapjan a leggyakrabban jelentett mellékhatés a hanyinger és a hanyas volt. A betegek tébbségénél a
hanyinger és a hanyas enyhén vagy kdzepesen sulyos, atmeneti jellegii volt. A kezelés nemkivanatos
hatas miatti abbahagyasanak f6 oka a hanyinger és a hanyas volt.



b) A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Azok a mellékhatasok — amelyeket a placebokontrollos és egykarl klinikai vizsgalatok soran, az oki
Osszefuiggés legalaposabb bizonyitékokra tamaszkodé értékelése alapjan legalabb esetlegesen a
cinakalcet-kezelésnek tulajdonithatonak értékeltek —, az alabbi konvencionak megfeleléen
szerepelnek: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100);
ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000).

A kontrollos Klinikai vizsgalatokbol és a posztmarketing tapasztalatbél szarmazé mellékhatasok
eléfordulasi gyakorisaga:

MedDRA szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Immunrendszeri betegségek és tiinetek | Gyakori” Tulérzékenységi reakciok
Anyagcsere- és taplalkozasi Gyakori Anorexia
betegségek és tiinetek Etvagycsokkenés
Idegrendszeri betegségek és tlinetek Gyakori Gorcsrohamok’

Szédilés

Paraesthesia

Fejfajas
Szivbetegségek és a szivvel Nem ismert” Szivelégtelenség
kapcsolatos tlinetek rosszabbodasa’

Hypocalcaemiat kiséro
QT-szakasz-megnyulas és
ventricularis arrhythmia’

Erbetegségek és tiinetek Gyakori Hypotonia
Légzbrendszeri, mellkasi és Gyakori Fels6 l1éguti fertézés
mediastinalis betegségek és tlinetek Dyspnoe

Kohogés
Emésztorendszeri betegségek és Nagyon gyakori Hanyinger
tlinetek Hanyéas

Gyakori Dyspepsia
Hasmenés

Hasi fajdalom

.....

Székrekedés
A bor és a bor alatti szovet betegségei | Gyakori Borkitités
és tunetei
A csont- és izomrendszer, valamint a Gyakori Myalgia
kotoszovet betegségei és tiinetei Izomgdresok
Hatfajas
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Gyakori Asthenia
helyén fellépo reakciok
Laboratériumi és egyéb vizsgalatok Gyakori Hypocalcaemia®
eredményei Hyperkalaemia

Csokkent tesztoszteronszint'

flasd 4.4 pont
“lasd az ,,Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa” pontot

c)  Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa
Talérzékenysegi reakciok
A cinakalcet posztmarketing alkalmazasa soran tulérzékenységi reakcidkat, koztiik angiooedemat és

urticariat azonositottak. Az egyedi preferalt kifejezések, koztilk az angiooedema és az urticaria
el6fordulasi gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg.
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Hypotonia és/vagy a szivelégtelenség rosszabbodasa

A posztmarketing biztonsadgossagi megfigyelés soran a cinakalcettel kezelt, karosodott kardialis
funkcidja betegeknél a hypotonia és/vagy a szivelégtelenség rosszabbodéasanak idioszinkrazias eseteit
jelentették, melyek eléfordulasi gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd meg.

Hypocalcaemiat kiséré QT-szakasz-megnyulas és ventricularis arrhythmia

A cinakalcet posztmarketing alkalmazasa soran hypocalcaemiat kiséré QT-szakasz megnyulast és
ventricularis arrhythmiat azonositottak, melyek eléfordulasi gyakorisaga a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg (lasd 4.4 pont).

d)  Gyermekek és serdiil6k

A cinakalcet biztonsagossagat szekunder hyperparathyreosis kezelésére, végstadiumu
veseelégtelenségben szenvedd, dializissel kezelt gyermekeknél és serdiiléknél két randomizalt és egy
egykaros Kklinikai vizsgalatban értékelték (lasd 5.1 pont). A klinikai vizsgalatban cinakalcetet kap6
0Osszes gyermek és serdiilé kozil 6sszesen 19 betegnél jelentkezett a hypocalcaemia legalabb egy
mellékhatéasa (24,1%; 100 betegévbdl 64,5). Halalesetet jelentettek egy gyermekeken és serdiil6kon
végzett klinikai vizsgalatban résztvevo, stlyosan hypocalcaemias betegnél (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok esetében a cinakalcet csak abban az esetben alkalmazhatd, ha a lehetséges
elény indokolja a lehetséges kockazatot.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kiserni. Az egészsegugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Dializis-kezelésben részesiil6 felnodtt betegeknél napi egyszeri 300 mg-ig megnovelt dozisokat
alkalmaztak nem kivanatos események fellépése nélkiil. Egy dializisben részesiild
gyermekgydgyaszati betegnek 3,9 mg/ttkg napi dozist irtak eld egy klinikai vizsgalatban, melyet
kovetden enyhe hasfajas, hanyinger és hanyas Iépett fel.

A cinakalcet-taladagolas hypocalcaemiahoz vezethet. Tuladagolas esetén a betegnél monitorozni kell a
hypocalcaemia okozta jeleket és tiineteket, illetve tlineti és tdmogatd kezelést kell alkalmazni. Mivel a
cinakalcet nagymértékben kotodik fehérjékhez, ezért a hemodializis nem hatasos a tuladagolas
kezelésére.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Calcium homeostasis, anti-parathyreoid készitmények. ATC kod: HO5BXO01.

Hatdsmechanizmus

A PTH-elvalasztas f6 szabalyozo6ja a mellékpajzsmirigy f6 sejtjének felszinén elhelyezkedd
kalciumérzékel6 receptor. A cinakalcet olyan kalcimimetikus vegyiilet, amely a kalciumérzékel
receptor extracellularis kalciumra val6 érzékenységének fokozéasa Utjan kozvetlenil csdkkenti a PTH
szintjét. A PTH csokkenése maga utan vonja a szérumkalciumszint kdvetkezményes csokkenéset.

sz
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A steady state allapot elérését kovetGen a szérum kalciumkoncentracidja a kovetkezé gyodgyszerbeadas
idejéig allando szinten marad.

Szekunder hyperparathyreosis

Felnottek

Harom, 6 honapos, kettés vak, placebokontrollos Klinikai vizsgalatot végeztek dializissel kezelt, nem
kontrollalt szekunder hyperparathyreosisos, végstadiumu veseelégtelenségben szenvedd betegek
korében (n = 1136). A vizsgalati alanyok demografiai és kiindulaskori jellemzdi reprezentativak
voltak a szekunder hyperparathyreosisban szenvedo6 €s dializis kezelésben részesiilo betegcsoportora.
A 3 vizsgalatban a kiindulaskor mért iPTH-koncentréacidk atlagértéke a cinakalcet-csoportban

733 pg/ml (77,8 pmol/l), illetve a placebocsoportokban 683 pg/ml (72,4 pmol/l) volt. A vizsgalatba
tortént bekapcsolddasuk idején a betegek 66%-a kapott D-vitamin szterolokat, tovabba > 90% kapott
foszfatkoto készitményeket. A cinakalcet-kezelést kapott betegeknél a standard ellatasban részesiilé
placeboval kezelt betegekhez képest az iPTH, a szérum kalcium-foszfor szorzat (CaxP), a kalcium és a
foszfor szignifikans csokkenését észlelték, és ezek az eredmények kovetkezetesen megfigyelhetok
voltak mindharom vizsgalatban. Az egyes vizsgalatokban a primer végpontot (a < 250 pg/ml

(< 26,5 pmol/l) iPTH-értékkel rendelkezé betegek részaranya) a cinakalcet-kezelésben részesiild
betegek 41%-a, 46%-a és 35%-a érte el, szemben a placeboéval kezelt betegek esetében regisztralt
4%-kal, 7%-kal és 6%-kal. A cinakalcet-kezelést kapott betegeknek megkozelitéleg 60%-a ért el

> 30%-0s iPTH-szint-csokkenést, és ez a hatéas kdvetkezetesen érvényesult a kiindulaskori
iPTH-szintek teljes spektruman keresztil. A szérum CaxP-érték atlagos csokkenése 14%, a
kalciumértékek atlagos csokkenése 7%, és a foszforértékek atlagos csokkenése 8% volt.

Az iPTH- és a CaxP-érték csokkenése egészen 12 honapig tarté kezelés soran is fennmaradt. A
cinakalcet iPTH- és a CaxP-értékeket, valamint a kalcium- és a foszforszinteket csokkentd hatasat
nem befolyasolta a kiindulaskori iPTH vagy CaxP-szint, a dializis mddja (peritonedlis dializis vagy
hemodializis), a dializis id6tartama, vagy az, hogy alkalmaztak-e D-vitamin szterolokat vagy sem.

A PTH-szint csokkenései egyutt jartak a csontanyagcsere markereinek (csontspecifikus alkalikus
foszfataz, N-telopeptid, csontéatalakulds és csontfibrozis) nem szignifikans mértékii csokkenéseivel. A
csonttorésekre és a mellékpajzsmirigy-eltavolitasra 6 és 12 honapos vizsgalatok dsszesitett adatai
alapjan elvégzett Kaplan—Meier-becslések értékei a cinakalcet-csoportban szignifikansan
alacsonyabbak voltak, mint a kontrollcsoportban.

A klinikai vizsgalati adatok alapjan a dializisben nem részesiilo, szekunder hyperparathyreosisban és
kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknél a cinakalcet hasonlé mértékben csokkentette a PTH-
koncentraciot, mint a dializissel kezelt, végstadiumu veseelégtelenségben és szekunder
hyperparathyreosisban szenvedd betegek esetében, de a hatasossagot, a biztonsagossagot, az optimalis
adagokat és a kezelés célértékeit nem allapitottak meg a dializis-kezelés elétt allo, veseelégtelenségben
szenvedd betegeknél. A klinikai vizsgalati eredmények azt mutatjak, hogy a dializis-kezelésben nem
részesiilo, cinakalcettel kezelt kronikus vesebetegségben szenvedd betegek a hypocalcaemia
szempontjabdl fokozottabb kockazatnak vannak kitéve, mint a cinakalcettel kezelt, dializalt
végstadiumu veseelégtelenségben szenvedd betegek, ami feltehetden az alacsonyabb kiindulaskori
kalciumszinttel és/vagy a maradék vesefunkcié meglétével magyarazhato.

Az EVOLVE (EValuation Of Cinacalcet Therapy to Lower CardioVascular Events - A cinakalcet
terapia sziv- és érrendszeri eseményeket csokkenté hatasanak kiértékelése) egy randomizalt, kettds
vak klinikai vizsgélat volt a cinakalcet és a placebo 6sszhalalozés vagy cardiovascularis események
kockazatat csokkentd hatasanak értékelésére 3883, dializissel kezelt, szekunder hyperparathyreosisban
és kronikus vesebetegségben szenvedo betegnél. A vizsgalat nem teljesitette az els6dleges célként
megjelolt 6sszhalalozas vagy a cardiovascularis események, kdztik a myocardialis infarctus, az
instabil angina miatti korhazi kezelés, a szivelégtelenség és a periférias vascularis események
kockazatcsokkenésének igazoléasat (relativ hazard 0,93; 95%-os CI: 0,85 — 1,02; p = 0,112). Egy
masodlagos elemzésben a kiindulasi jellemz6k korrekcidjat kovetden az elsddleges Gsszetett végpontra
eso relativ hazard 0,88 volt; 95%-0s CI: 0,79 — 0,97.
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Gyermekek és serdiilok

A cinakalcet hatasossagat és biztonsagossagat a szekunder hyperparathyreosis (HPT) kezeléseére,
végstadiumu veseelégtelenségben (ESRD [end-stage renal disease]) szenvedd, dializis-kezelésben
részesiilé gyermekeknél és serdiiloknél két randomizélt és egy egykaros klinikai vizsgélatban
értékelték.

Az 1. szamu vizsgalat egy kett6s vak, placebokontrollos klinikai vizsgalat volt, amelyben 43,

6-< 18 év kozotti beteget randomizaltak vagy a cinakalcetet kapd (n = 22) vagy a placebét kapo
csoportba (n = 21). A vizsgéalat egy 24 hetes ddzistitralasi periédusbdl allt, melyet egy 6 hetes
hatésosségi vizsgalati fazis (efficacy assessment phase, EAP), és egy 30 hetes nyilt kiterjesztésii fazis
kovetett. Az atlagéletkor a kiindulaskor 13 (6-18 év koz6tti) volt. A vizsgalatba tortént
bekapcsolodasuk idején a betegek nagy része (91%) kapott D-vitamin szterolokat. A kiindulaskor az
atlagos (SD) iPTH-szint 757,1 (440,1) pg/ml volt a cinakalcet-csoportban és 795,8 (537,9) pg/ml a
placebocsoportban. Az atlagos (SD) korrigalt teljes szérumkalciumszint a kiindulaskor 9,9 (0,5) mg/dl
volt a cinakalcet-csoportban és 9,9 (0,6) mg/dl a placebocsoportban. A cinakalcet atlagos napi
maximalis do6zisa 1,0 mg/ttkg/nap volt.

Azon betegek szazalékos megoszlasa, akik elérték az els6dleges végpontot (a kiindulasi atlagos
plazma iPTH-szint > 30%-0s csokkenése az EAP soran, a 25-30. hétben) 55% volt a cinakalcet-
csoportban és 19,0% a placebocsoportban (p = 0,02). Az atlagos szérumkalciumszintek az EAP soran
a normal tartomanyban voltak a cinakalcet-csoportban. Ezt a vizsgalatot korabban leallitottak a
cinakalcet-csoportban el6forduld sulyos hypocalcaemia soran tortént halaleset miatt (Iasd 4.8 pont).

A 2. szamu vizsgalat egy nyilt elrendezésii vizsgalat volt, amelyben 55, 6-< 18 év (atlagéletkor 13 év)
kdzotti beteget randomizaltak vagy a standard ellatas mellé cinakalcetet kapd csoportba (SOC-
Standard of Care, n = 27), vagy a standard ellatast (SOC) 6nmagaban kap6 csoportba (n = 28). A
vizsgalatba tortént bekapcsolodasuk idején a betegek nagy része (75%) kapott D-vitamin szterolokat.
A kiindulaskor az atlagos (SD) iPTH-szint 946 (635) pg/ml volt a cinakalcetet és standard ellatast
kapo csoportban, és 1228 (732) pg/ml a standard ellatast kap6 csoportban. Az atlagos (SD) korrigalt
teljes szérum kalciumszint a kiindulaskor 9,8 (0,6) mg/dl volt a cinakalcetet és standard ellatast kapd
csoportban és 9,8 (0,6) mg/dl a standard ellatast kapd csoportban. 25 beteg kapott legalabb egy dézis
cinakalcetet és a cinakalcet atlagos napi maximalis d6zisa 0,55 mg/ttkg/nap volt. A vizsgalat nem érte
el az els6dleges végpontjat (a kiindulasi atlagos plazma iPTH-szint > 30%-0s csokkenése az EAP
soran, a 17-20. hétben). A betegek 22%-a érte el az atlagos plazma iPTH-szint > 30%-0s csokkenését a
kiindulashoz képest az EAP soran a cinakalcet + standard ellatast kapd csoportban, és 32%-a a
standard ellatast kapo csoportban.

A 3. szamu vizsgalat egy 26 hetes, nyilt elrendezésti, egykaros biztonsagossagi vizsgalat volt

8 hdnapos-< 6 éves betegek bevonasaval (atlagéletkor 3 év). Azokat a betegeket kizartak a
vizsgalatbol, akik egyiittesen olyan gyogyszereket kaptak, melyekr6l ismert, hogy a QT-szakasz
megnyulasat okozzak. A kiindulaskor az atlagos szaraz testsuly 12 kg volt. A cinakalcet kiindulasi
dézisa 0,20 mg/ttkg volt. A vizsgélatba tortént bekapcsolodasuk idején a betegek nagy része (89%)
kapott D-vitamin szterolokat.

17 beteg kapott legalabb egy ddzis cinakalcetet és 11 beteg fejezett be legalabb 12 hetet a kezelésbél.
A 2-5 éves gyermekek esetében egy betegnek sem volt a korrigalt szérumkalciumszintje < 8,4 mg/dl
(2,12 mmol/l). A vizsgalatban az iPTH-szint a betegek 71%-anal (17 betegbdl 12-nél) csokkent a
kiindulashoz képest > 30%-kal.

Mellékpajzsmirigy-karcindma és primer hyperparathyreosis

Egy vizsgalatban 46 felnétt beteg (29 mellékpajzsmirigy-karcinomas, és 17 primer
hyperparathyreosisban és sulyos hypercalcaemiaban szenved6 beteg (akiknél a parathyroidectomiat
nem tudtak elvégezni vagy az ellenjavallt volt)) részesult cinakalcet-kezelésben maximalisan 3 éven
keresztul (&tlag: 328 nap a mellékpajzsmirigy-karcindmas és 347 nap a primer hyperparathyreosisban
szenvedé betegek esetében). A cinakalcet adagolasa a naponta kétszer 30 mg-tol a naponta négyszer
90 mg-ig terjed6 dozistartomanyban tortént. A vizsgalat elsddleges végpontja a szérumkalciumszint
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> 1 mg/dl (> 0,25 mmol/l)-es csokkenése volt. Mellékpajzsmirigy-karcinoméaban szenved6 betegeknél
az atlagos szérumkalciumszint 14,1 mg/dl-r61 12,4 mg/dl-re (3,5 mmol/l-r61 3,1 mmol/I-re) csdkkent,
mig a primer hyperparathyreosisban szenvedd betegeknél a szérumkalciumszint 12,7 mg/dl-rél

10,4 mg/dl-re (3,2 mmol/l-rd1 2,6 mmol/l-re) csokkent. A 29, mellékpajzsmirigy-karcindmas betegbdl
18 (62%), a 17, primer hyperparathyreosisban szenved6 betegb6l pedig 15 (88%) ért el > 1 mg/dl

(> 0,25 mmol/l) mértékii szérumkalciumszint-csokkenést.

Egy 28 hetes, placebokontrollos vizsgélatban 67 olyan, primer hyperparathyreosisban szenvedé feln6tt
beteg vett részt, akik a korrigalt teljes szérumkalciumszint >11,3 mg/dl (2,82 mmol/l), de < 12,5 mg/dl
(3,12 mmol/l) alapjan megfeleltek a parathyroidectomia kritériumainak, azonban a
parathyroidectomiara mégsem voltak alkalmasak. A betegek kezdetben naponta kétszer 30 mg
cinakalcetet kaptak, majd az adagot ugy titraltak, hogy a korrigalt teljes szérumkalcium-koncentracio a
normal tartomanyon beltl maradjon. A cinakalcettel kezelt betegek szignifikdnsan magasabb
szazaléka érte el a <10,3 mg/dl (2,57 mmol/l) atlagos korrigalt teljes szérumkalcium-koncentréciot,
illetve az atlagos korrigalt teljes szérumkalcium-koncentracidé >1 mg/dl (0,25 mmol/l) csokkenését a
kiindulasi atlagos korrigalt teljes szérumkalcium-koncentraciohoz képest, a placebdval kezelt
betegekhez viszonyitva (sorrendben 75,8% vs 0% és 84,8% vs 5,9%).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivddas

mulva éri el. Az egyes vizsgalatok adatait 0sszehasonlitva, a cinakalcet abszol(t biohasznosulasa
éhomi allapotl egyénekben 20-25%-ra becsiilheté. A cinakalcet taplalékkal egyiitt torténé alkalmazasa
mintegy 50-80%-kal néveli meg a cinakalcet bioldgiai hasznosithat6sagat. A plazma cinakalcet-

crer

zsirtartalmara.

A felszivédas 200 mg feletti dozisok esetén telitédést mutat, ami valdszintileg a hatdanyag gyenge
foku oldékonysaganak tulajdonithato.

Eloszlas

Az eloszlasi térfogat magas (megkozelitleg 1000 liter), ami széleskori eloszlast jelez. A cinakalcet
mintegy 97%-a kotédik a plazmafehérjékhez, és csak minimalis mennyiségben keriil be a
vorosvértestekbe.

A felszivodast kovetden a cinakalcet koncentracidja bifazisos lefutassal csokken, ahol a kezdeti
felezési id6 megkozelitbleg 6 ora, mig a terminalis felezési id6 30-40 Ora. A steady state
gydgyszerkoncentracio elérésére 7 napon belil keriil sor, minimalis felhalmozddas mellett. A
cinakalcet farmakokinetikaja nem valtozik az idovel.

Biotranszformacié

A cinakalcet metabolizmusaban szamos enzim vesz részt, elsésorban a CYP3A4 és a CYP1A2 (a
CYP1A2 szerepének klinikai jellemzésére eddig még nem Kkerult sor). A keringésben megtalalhaté
fébb metabolitok inaktivak.

In vitro adatok alapjan megallapithato, hogy a cinakalcet a CYP2D6 enzim erds gatloszere, viszont
klinikailag relevans koncentraciokban nem gatol egyéb CYP izoenzimeket, ideértve a CYP1A2-t,
CYP2C8-at, CYP2C9-et, CYP2C19-¢et, és CYP3A4-et is, tovabba nem indukélja a CYP1A2-t,
CYP2C19-et, ill. a CYP3A4-et.
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Eliminacio

Egészséges onkénteseknek 75 mg-os radioaktivan jelzett dozisban tortént adagolasat kovetden a
cinakalcet gyors €s extenziv metabolizmuson esett keresztil oxidacio utjan, melyet konjugécid
kovetett. A radioaktivitas kitiriilésének elsddleges titvonala a metabolitok veséken 4t térténd
kivalasztodasa volt. Az alkalmazott dozis megkdzelitdleg 80%-a volt visszanyerhetd a vizeletbdl, mig
mintegy 15%-a a székletbdl.

Linearitas/nem-linearitas

A cinakalcet AUC- és Crmax-értéke a naponta egyszeri 30 mg és 180 mg kozotti dozistartomanyban
megkdzelitdleg linedris ndvekedést mutat.

Farmakokinetikai/farmakodindmias 0sszefiiggés(ek)

Roviddel a gyogyszer bevételét kovetden a PTH szintje csokkenni kezd, és mintegy 2-6 Ora elteltével
éri el mélypontjat, amely megfelel a cinakalcet Crax-értékének. Ezutén, azzal parhuzamosan, ahogyan
a cinakalcet-szint csékkenni kezd, a PTH-szint a beadas utan eltelt mintegy 12. éraig emelkedik, majd
ezt kovetden a napi egyszeri adagolasi idokoz végéig a PTH-szuppresszié megkozelitdleg allando
szinten marad. A cinakalcettel folytatott klinikai vizsgalatokban a PTH-szinteket az adagolasok kozotti
id6szak végén hatéroztadk meg.

Idések: A cinakalcet farmakokinetikdjaban az €életkor kovetkeztében nem fordulnak el6 klinikailag
relevans eltérések.

Vesekarosodas: A cinakalcet farmakokinetikai profilja enyhe, kézepes fokd, illetve sulyos
vesekarosodasban szenvedd, valamint hemodializissel vagy peritonealis dializissel kezelt betegeknél
hasonld, mint az egészséges dnkéntesek esetében.

Majkarosodas: A cinakalcet farmakokinetikajat az enyhe majkarosodas nem befolyasolja
érzékelhetden. Normal majfunkcidval rendelkez6 vizsgalati alanyokkal 6sszehasonlitva a cinakalcet
atlagos AUC-értéke mintegy kétszer magasabb volt a kozepes foki majkarosodasban szenvedd
betegeknél, illetve megkozelitdleg négyszer magasabb volt a stlyosan majkarosodott személyek
esetében. A cinakalcet atlagos felezési ideje kozepes foka és sulyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél sorrendben 33%-kal és 70%-kal hosszabbodott meg. A cinakalcet fehérjékhez vald
kotodését a majfunkcié romlasa nem befolyasolta. Mivel az alkalmazott dozis a megfeleld
biztonsagossagi és hatasossagi paraméterek figyelembevételével minden beteg esetében egyedileg
keriil titralasra, ezért a majkarosodasban szenvedo betegek esetében tovabbi d6zismodositas nem
szlikséges (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Nem: A cinakalcet clearance-e nékben alacsonyabb lehet, mint férfiakban. Mivel a d6zis minden beteg
esetében egyedileg kerul titralasra, ezért a nemek kozotti eltérések miatt tovabbi d6zismddositas nem
szlikséges.

Gyermekek és serdiilék: A cinakalcet farmakokinetikajat 3-17 éves, vegstadiumui veseelégtelenségben
szenvedo, dializis-kezelésben részesiilé gyermekeknél és serdiiloknél tanulmanyozték. A cinakalcet
napi egyszeri adagjanak egyszeres és tObbszoros, szajon at torténd adasat kovetden a plazma
cinakalcet-koncentracidja (a Cmax- 6s AUC-értékek, a dozis és testsuly szerinti normalizalas utan) a
feln6tteknél megfigyelthez volt hasonlo.

Egy populacios farmakokinetikai elemzést végeztek a demografiai jellemzok hatasainak
megallapitasara. Ez az elemzés nem mutatott jelentds hatast a kor, a nem, a rassz, a testfelulet vagy a
testsuly tekintetében a cinakalcet farmakokinetikajara.

Dohéanyzas: A cinakalcet clearance-e magasabb dohanyzokban, mint nemdohanyzokban, valosziniileg
a CYP1A2 kozvetitette metabolizmus indukcidja miatt. Ha a beteg abbahagyja a dohanyzast vagy
dohanyozni kezd, a cinakalcet plazmaszintje valtozhat, és az adag modositasa valhat szilkségessé.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A cinakalcet nyulakban nem bizonyult teratogénnek a szekunder hyperparathyreosis kezelésére
alkalmazott maximalis human dozis (napi 180 mg) AUC alapjan kiszamitott 0,4-szeres ddzisaban. A
nem teratogén dozis patkdnyban a szekunder hyperparathyreosis kezelésére alkalmazott maximalis
dozis AUC alapjan szdmitott 4,4-szerese volt. A himek és a néstények termékenységére nem
gyakoroltak hatést a 180 mg/nap human dozis egészen négyszereséig terjedd expoziciok sem (a
naponta 360 mg maximalis Klinikai dézissal kezelt betegek kicsiny populacidjaban a biztonsagi
rahagyas értéke a fentiek mintegy felét teszi ki).

Vemhes patkanyokban az alkalmazott legmagasabb dozis mellett a testtomeg és a taplalékfogyasztas
enyhe foku csokkenését tapasztaltdk. A magzati testtomeg csokkenését figyelték meg patkanynal
olyan ddzisok alkalmazéasakor, amelyek kovetkeztében az anyadllatokban stlyos hypocalcaemia Iépett
fel. Nyulaknal kimutattak, hogy a cinakalcet athatol a méhlepényen.

A cinakalcet nem mutatott semmilyen genotoxikus vagy karcinogén potencialt. A toxikologiai
vizsgalatokbol eredd biztonsagi rdhagyésok értékei azért alacsonyak, mert az allatmodellekben fellépd
hypocalcaemia behatarolta az alkalmazhat6 dozisok felso értékét. Sziirkehdlyogot és a szemlencse
homalyossagat figyelték meg a ragcsalokban végzett ismételt dézistoxicitasi és karcinogenitasi
vizsgalatokban, de nem észlelték sem kutyak, sem majmok esetén, sem azokban a klinikai
vizsgalatokban, ahol a szlirkehalyog-kialakulast monitoroztak. Ismert, hogy hypokalcaemia
kdvetkeztében ragcsaloknal sziirkehalyog fordulhat el6.

In vitro vizsgalatokban a szerotonin transzporterre vonatkozé 1Cso-értékek 7-szer, a Karp-csatornakra
vonatkozé ICso-értékek 12-szer nagyobbak voltak, mint az ugyanolyan kisérleti koriilmények kozott
mért, kalciumérzékeld receptorokra vonatkozo ECso-értékek. Ennek klinikai jelentésége nem ismert,
de nem zarhato ki teljesen annak lehetdsége, hogy a cinakalcet ezekre a masodlagos receptorokra is
hat.

Fiatal kutyakon végzett toxicitasi vizsgalatokban a szérumkalciumszint csokkenéséhez kapcsoldédoan
masodlagosan remegés, hanyas, testsulycsokkenés és -ndvekedés, csokkent vordsvértestszam, enyhe
csOkkenés a csont denzitometrias vizsgalatok soran kapott paraméterekben, a hosszu csontok
ndvekedési lemezeinek reverzibilis kiszélesedése és (a mellkasiiregre korlatozott, és a kronikus
hanyasnak tulajdonithato) szovettani lymphoid valtozasok voltak megfigyelhetdek. Ezen hatasok
mindegyike szisztémas expozicio esetén volt megfigyelhetd, egy AUC alapjan kiszamitott, kortilbeliil
a szekunder hyperparathyreosisban szenved6 betegeknél a maximalis dozisu expozicidval
egyenértékiiként.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

mikrokristalyos celluléz
kroszpovidon
magnézium-sztearat

Tabletta bevonat

hipromell6z (E464)
titdn-dioxid (E171)
triacetin
indigdkarmin aluminium lakk (E132)
sarga vas-oxid (E172)
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6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Buborékcsomagolas:
36 honap.

Tartély:
36 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gydgyszer nem igényel killénleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Buborékcsomagolas

Atlatsz6 PVC/Aluminium buborékcsomagoléas. Csomagolasi egységek: 14, 28, 84db filmtablettat
tartalmaz6 csomagolas és 14 x 1, 28 x 1 vagy 84 x 1 db filmtablettét tartalmazé egységadagos
buborékcsomagolas.

Tartaly:

Nagysiiriiségii polietilénb6l (HDPE) késziilt tartaly gyermek-biztonsagi zaras polipropilén kupakkal
lezarva, dobozban. Csomagolasi egység: 30 db filmtabletta.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozdan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanyolorszag
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1429/001 — 14 db 30 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/002 — 28 db 30 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/003 — 84 db 30 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/004 — 30 db 30 mg-os filmtablettat tartalmazoé tartaly
EU/1/20/1429/005 — 14 db 60 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/006 — 28 db 60 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/007 — 84 db 60 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/008 — 30 db 60 mg-os filmtablettat tartalmazo tartaly
EU/1/20/1429/009 — 14 db 90 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/010 — 28 db 90 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/011 — 84 db 90 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/012 — 30 db 90 mg-os filmtablettat tartalmazo tartaly
EU/1/20/1429/013 — 14 x 1 db 30 mg-os filmtablettat tartalmazé doboz
EU/1/20/1429/014 — 28 x 1 db 30 mg-os filmtablettat tartalmazé doboz
EU/1/20/1429/015 — 84 x 1 db 30 mg-os filmtablettét tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/016 — 14 x 1 db 60 mg-os filmtablettat tartalmazé doboz
EU/1/20/1429/017 — 28 x 1 db 60 mg-os filmtablettat tartalmazé doboz
EU/1/20/1429/018 — 84 x 1 db 60 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/019 — 14 x 1 db 90 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/020 — 28 x 1 db 90 mg-os filmtablettat tartalmazé doboz
EU/1/20/1429/021 — 84 x 1 db 90 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. aprilis 03

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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Il. MELLEKLET

GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

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

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

Malta

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, Pabianice,
95-200, Lengyelorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmtabletta
cinakalcet

(2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg cinakalcetet tartalmaz (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.

(3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 db filmtabletta
28 db filmtabletta
84 db filmtabletta
14 x 1 db filmtabletta
28 x 1 db filmtabletta
84 x 1 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanyolorszag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1429/001 — 14 db 30 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/002 — 28 db 30 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/003 — 84 db 30 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/013 — 14 x 1 db 30 mg-os filmtablettét tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/014 — 28 x 1 db 30 mg-os filmtablettét tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/015 — 84 x 1 db 30 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cinacalcet Accordpharma 30 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1.  AGYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 30 mg tabletta
cinakalcet

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord Healthcare S.L.U.

| 3. LEJARATI IDO

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

(5. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGDOZIS BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. AGYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 30 mg tabletta
cinakalcet

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord Healthcare S.L.U.

| 3. LEJARATI IDO

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

(5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmtabletta
cinakalcet

(2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg cinakalcetet tartalmaz (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.

(3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

30 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATIIDO

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanyolorszag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1429/004

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cinacalcet Accordpharma 30 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmtabletta
cinakalcet

(2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg cinakalcetet tartalmaz (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.

(3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanyolorszag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1429/004

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmtabletta
cinakalcet

(2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

60 mg cinakalcetet tartalmaz (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.

(3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 db filmtabletta
28 db filmtabletta
84 db filmtabletta
14 x 1 db filmtabletta
28 x 1 db filmtabletta
84 x 1 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szé4jon at térténd alkalmazésra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

|9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanyolorszag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1429/005 — 14 db 60 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/006 — 28 db 60 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/007 — 84 db 60 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/016 — 14 x 1 db 60 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/017 — 28 x 1 db 60 mg-os filmtablettat tartalmazé doboz
EU/1/20/1429/018 — 84 x 1 db 60 mg-os filmtablettat tartalmazé doboz

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cinacalcet Accordpharma 60 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1.  AGYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 60 mg tabletta
cinakalcet

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord Healthcare S.L.U.

| 3. LEJARATI IDO

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

(5. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGDOZIS BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. AGYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 60 mg tabletta
cinakalcet

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord Healthcare S.L.U.

| 3. LEJARATI IDO

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

(5. EGYEB INFORMACIOK

35



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmtabletta
cinakalcet

(2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

60 mg cinakalcetet tartalmaz (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.

(3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

30 db filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanyolorszag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1429/008

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cinacalcet Accordpharma 60 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmtabletta
cinakalcet

(2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

60 mg cinakalcetet tartalmaz (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.

(3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanyolorszag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1429/008

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmtabletta
cinakalcet

(2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

90 mg cinakalcetet tartalmaz (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.

(3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 db filmtabletta
28 db filmtabletta
84 db filmtabletta
14 x 1 db filmtabletta
28 x 1 db filmtabletta
84 x 1 db filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATIIDO

EXP

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanyolorszag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1429/009 — 14 db 90 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/010 — 28 db 90 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/011 — 84 db 90 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/019 — 14 x 1 db 90 mg-os filmtablettat tartalmaz6 doboz
EU/1/20/1429/020 — 28 x 1 db 90 mg-os filmtablettat tartalmazé doboz
EU/1/20/1429/021 — 84 x 1 db 90 mg-os filmtablettat tartalmazé doboz

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cinacalcet Accordpharma 90 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1.  AGYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 90 mg tabletta
cinakalcet

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord Healthcare S.L.U.

| 3. LEJARATI IDO

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

(5. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGDOZIS BUBOREKCSOMAGOLAS

[1.  AGYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 90 mg tabletta
cinakalcet

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord Healthcare S.L.U.

| 3. LEJARATI IDO

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

(5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmtabletta
cinakalcet

(2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

90 mg cinakalcetet tartalmaz (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.

(3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

30 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATIIDO

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanyolorszag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1429/012

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cinacalcet Accordpharma 90 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmtabletta
cinakalcet

(2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

90 mg cinakalcetet tartalmaz (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.

(3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanyolorszag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1429/012

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmtabletta

Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmtabletta

Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmtabletta
cinakalcet

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Cinacalcet Accordpharma és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnival6k a Cinacalcet Accordpharma szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Cinacalcet Accordpharmat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cinacalcet Accordpharmat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk~ ow

1. Milyen tipusu gyégyszer a Cinacalcet Accordpharma és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

A Cinacalcet Accordpharma hatéanyagként cinakalcetet tartalmaz, amely a mellékpajzsmirigy-hormon
(parathormon, PTH)-, kalcium- és foszforszinteket szabalyozza a szervezetben. A
mellékpajzsmirigyekkel kapcsolatos betegségek kezelésére alkalmazhat6. A négy mellékpajzsmirigy a
pajzsmirigy kozelében, a nyakon talalhato kicsiny mirigyekbdl all, amelyek mellékpajzsmirigy-
hormont (parathormont avagy PTH-t) termelnek.

A Cinacalcet Accordpharma alkalmazasa feln6tteknél:

o kdvetkezményes mellékpajzsmirigy-talmiikodés kezelésére olyan stlyos vesebetegségben
szenvedd feln6tteknél, akik dializis-kezelésben részesiinek a vériikben talalhaté kéros anyagok
eltavolitasa céljabal.

o a vér magas kalciumszintjének (hiperkalcémia) csokkentésére rosszindulatd mellékpajzsmirigy-
daganatban szenvedé feln6tt betegeknél.

o a ver magas kalciumszintjének (hiperkalcémia) csokkentésere els6dleges mellékpajzsmirigy-
talmikodésben szenvedé feln6tt betegeknél, akiknél a mellékpajzsmirigy-eltavolitds nem
lehetséges.

A Cinacalcet Accordpharma alkalmazésa 3 éves vagy annal id6sebb és 18 évesnél fiatalabb

gyermekeknél és serdiil6knél:

o kdvetkezményes mellékpajzsmirigy-talmiikodés kezelésére olyan stlyos vesebetegségben
szenvedd betegeknél, akik dializis-kezelésben részesiilnek a vérikben talalhato karos anyagok
eltavolitasa céeljabol, és az allapotuk més kezeléssel nem szabalyozott.

Els6dleges és kovetkezményes mellékpajzsmirigy-tilmiikodés esetén a mellékpajzsmirigyek til sok

PTH-t termelnek. Az ,.els6dleges” azt jelenti, hogy a mellékpajzsmirigy-talmiikodést nem egy masik

tényez6 valtja ki, a ,,kovetkezményes” pedig azt jelenti, hogy a mellékpajzsmirigy-talmiikodést egy
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masik tényez0d, pl. vesebetegség valtja ki. Mind az elsddleges, mind a kdvetkezményes
mellékpajzsmirigy-talmiikodés kovetkeztében csokkenhet a csontokban a kalcium mennyisége, ami
csontfajdalomhoz és csonttorésekhez, vér- és szivérrendszeri problémakhoz, vesek6képzédéshez,
mentalis megbetegedésekhez és komahoz vezethet.

2. Tudnival6k a Cinacalcet Accordpharma szedése elétt

Ne szedje a Cinacalcet Accordpharmat, ha allergias a cinakalcetre vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Ne szedje a Cinacalcet Accordpharmat, ha alacsony a kalciumszintje a vérében. KezelGorvosa
ellendrizni fogja a kalcium szintjét az On vérében.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Cinacalcet Accordpharma szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

A Cinacalcet Accordpharma szedésének megkezdése elott feltétlentil tajékoztassa kezeléorvosat, ha

jelenleg vannak vagy barmikor korabban voltak:

o gorcsrohamai (epilepszias gorcsok vagy konvulzidk). A gércsrohamok kialakulasanak nagyobb
a kockézata azoknal, akiknek mér korabban is voltak ilyen rohamai;

o majbetegségei;

o szivelégtelensége.

A Cinacalcet Accordpharma csokkenti a kalciumszintet. Cinacalcet Accordpharmaval kezelt
felnodtteknél és gyermekeknél az alacsony kalciumszinttel (hipokalcémia) 0sszefiiggo életveszélyes és
halalos kimenetelli eseményekrdl szamoltak be.

Kérjuk, feltétlentl tajékoztassa kezelborvosat, ha a kovetkezOk koziil barmelyiket tapasztalja, mivel
ezek az alacsony kalciumszint jelei lehetnek: izomgorcs vagy izomrangas, zsibbadt, bizsergd érzés az
ujjaiban, labujjaiban vagy a szaja kortl, gorcsrohamok, zavartsag vagy eszméletvesztés a Cinacalcet
Accordpharma-kezelés alatt.

Az alacsony kalciumszint hatassal lehet szivritmusara. Feltétleniil tdjékoztassa kezeldorvosat,
amennyiben a Cinacalcet Accordpharma szedése alatt szokatlanul gyors szivverést vagy
szivdobogasérzést tapasztal, ha szivritmuszavarai vannak, vagy ha olyan gyogyszereket szed,
melyekrdl ismert, hogy szivritmuszavarokat okoznak.

A tovébbi informéaciokat lasd a 4. pontban.

A Cinacalcet Accordpharma-kezelés alatt feltétleniil tajékoztatnia kell kezel6orvosat arrdl is, ha:
o a dohanyzast elkezdi, ill. abbahagyja, mivel ez befolyasolhatja a Cinacalcet Accordpharma
hatésat.

Gyermekek és serdiilok
Mellékpajzsmirigy-daganatban vagy elsddleges mellékpajzsmirigy-talmiikodésben szenvedo, 18 év
alatti gyermekek és serdiilék nem szedhetik a Cinacalcet Accordpharma-t.

Amennyiben Ont kdvetkezményes mellékpajzsmirigy-tilmiikodés miatt kezelik, kezelorvosanak a
Cinacalcet Accordpharma-kezelés megkezdése el6tt, és a Cinacalcet Accordpharma-kezelés alatt is
ellenériznie kell az On kalciumszintjét. Feltétleniil tajékoztatnia kell kezeldorvosat, amennyiben az
alacsony kalciumszint fentebb leirt jeleit tapasztalja.

A Cinacalcet Accordpharma csak filmtabletta formajaban elérhetd, ezért adagolasa nem lehetséges
olyan gyermekek és serdil6k szdmara, akiknek a teljes 30 mg-nél kisebb adag szlikséges. Ha ettdl
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eltér6 adagra van szlikség, akkor més cinakalcet-készitményt kell alkalmazni, amellyel az adagolas
megoldhato.

Fontos, hogy a kezel6orvosa altal javasolt Cinacalcet Accordpharma-adagot szedje.

Egyéb gyogyszerek és a Cinacalcet Accordpharma

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, kiilonos tekintettel az etelkalcetidrdl, illetve barmely
egyéb olyan gyogyszerrdl, ami a vér kalciumszintjét csokkenti.

A Cinacalcet Accordpharmét nem szedheti egydtt etelkalcetiddel.
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi

Az olyan gyogyszerek, mint az alabbiak, befolyasolhatjak a Cinacalcet Accordpharma hatésat:

o bor- és gombas fertozések kezelésére szolgalo gyogyszerek (ketokonazol, itrakonazol és
vorikonazol);

o baktériumfertozések kezelésére szolgald gyogyszerek (telitromicin, rifampicin és
ciprofloxacin);

o egy HIV-fertézés és AIDS kezelésére szolgald gydgyszer (ritonavir);

o egy depresszid kezelésére szolgalo gyodgyszer (fluvoxamin).

Az olyan gyogyszerek hatasat, mint az alabbiak, a Cinacalcet Accordpharma befolyasolhatja:

o depresszid kezelésére szolgal6 gydgyszerek (amitriptilin, dezipramin, nortriptilin és
klomipramin);

o egy, a kdhogés csillapitasara szolgald gyogyszer (dextrometorfan);

o a szivritmus szabdalyozasara szolgal6 gyégyszerek (flekainid és propafenon);

o egy magas vérnyomas kezelésére szolgalo gydgyszer (metoprolol).

Az étel és az ital hatdsa a Cinacalcet Accordpharma-ra
A Cinacalcet Accordpharma-t étkezés kdzben vagy roviddel az étkezés utan kell bevenni.

Terhesseg, szoptatas és termekenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Cinacalcet Accordpharma hatésait nem vizsgaltak terhesség soran. Terhesség esetén kezelGorvosa a
kezelés mddositasat rendelheti, mivel a Cinacalcet Accordpharma karosithatja a magzatot.

Nem ismert, hogy a Cinacalcet Accordpharma atjut-e az anyatejbe. Kezeléorvosa megbeszéli Onnel,
hogy abba kell-e hagynia a szoptatést vagy a Cinacalcet Accordpharma-kezelést.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Cinacalcet Accordpharmaét szed6 betegeknél el6fordult szédiilés és gorcsos allapot. Amennyiben
ezeket a mellékhatasokat tapasztalja, ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell szedni a Cinacalcet Accordpharmat?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Kezel6orvosa meg fogja Onnek mondani, hogy mennyit kell a Cinacalcet Accordpharmabdl bevennie.

A Cinacalcet Accordpharmaét szajon at kell bevenni, étkezés kozben vagy roviddel étkezés utan. A
filmtablettakat egészben kell bevenni, és nem szabad szétragni, 6sszetorni vagy széttorni.
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Kezel6orvosa rendszeres idékozonként vérmintékat fog levenni Ontdl, hogy megallapithassa, hogyan
reagal a Cinacalcet Accordpharma-kezelésre, és mddositja az adagolast, ha sziikséges.

Amennyiben kdvetkezményes mellékpajzsmirigy-tilmiikodeés miatt dall kezelés alatt
A Cinacalcet Accordpharma szokasos kezd6 adagja felnétteknél naponta egyszer 30 mg (egy darab
filmtabletta).

A Cinacalcet Accordpharma szokasos kezd6 adagja 3 éves vagy annal idGsebb és 18 évesnél fiatalabb
gyermekeknél és serdiil6knél nem tébb, mint 0,20 mg/testtdmegkilogramm naponta.

A Cinacalcet Accordpharma csak filmtabletta formajaban elérhet6, ezért adagolasa nem lehetséges
olyan gyermekek és serdiildk szamara, akiknek a teljes 30 mg-nal kisebb adag szlikséges vagy akik
nem tudjék lenyelni a filmtablettat. Ha ett6l eltér6 adagra van sziikseg, akkor més olyan cinakalcet-
készitményt kell alkalmazni, amellyel az adagolas megoldhato; kérdezze meg kezelSorvast vagy
gybgyszerészét.

Amennyiben rosszindulatt mellékpajzsmirigy-daganat vagy elsédleges mellékpajzsmirigy-tulmiikodés
miatt all kezelés alatt

A Cinacalcet Accordpharma szokasos kezd6 adagja felnétteknél naponta kétszer 30 mg (egy darab
filmtabletta).

Ha az eléirtnal tobb Cinacalcet Accordpharmat vett be

Ha az el6irtnal tobb Cinacalcet Accordpharmat vett be, haladéktalanul Iépjen kapcsolatba
kezeldorvosaval. A tuladagolas lehetséges jelei a szaj koriili zsibbadas és bizsergés, izomfajdalom
vagy izomgorcs és gorcsroham.

Ha elfelejtette bevenni a Cinacalcet Accordpharméat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Amennyiben elfelejtette bevenni a Cinacalcet Accordpharmaét, a kvetkez6 adagot a szokasos
idépontban vegye be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul értesitse kezeldorvosat:

. Ha Onnél a szaj kornyékének a zsibbadasa és bizsergése, izomfajdalmak vagy izomgoresok,
valamint gércsrohamok jelentkeznek. Ezek arra utalhatnak, hogy vérében a kalciumszint tdl
alacsony (hipokalcémia).

o Ha az arc, ajkak, szaj kornyéke, nyelv vagy torok duzzadasat tapasztalja, ami nyelési vagy
légzési nehézségeket okozhat (angiotdéma).

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 betegbél tobb mint 1 beteget érinthet:
o hanyinger és hanyas, ezek a mellékhatasok rendszerint meglehetdsen enyhe lefolyastiak és nem
tartanak sokaig.

Gyakori mellékhatasok: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet:
. szédulés;
o zsibbadas vagy bizsergés (fonakérzés);
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kéros étvagytalansag (anorexia) vagy étvagycsokkenés;
izomfajdalom (mialgia);

gyengeség (aszténia);

borkiutés;

csokkent tesztoszteronszint;

magas kéaliumszint a vérben (hiperkalémia);
allergias reakcidk (tulérzékenyséqg);

fejfajas;

gorcsrohamok;

alacsony vérnyomas (hipotonia);

felsd 1éguti fertdzés;

légzési nehézség (diszpnoé);

kdhogés;

emésztési zavar (diszpepszia);

hasmenés;

székrekedés;

izomgorcsok;

hatfajas;

alacsony kalciumszint a vérben (hipokalcémia).

Nem ismert: gyakorisaga a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg:

o csalankidtés (urtikaria);

o az arc, az ajkak, a szaj, a nyelv vagy a torok duzzanata (angioddéma), mely nyelési vagy légzési
nehézséget okozhat;

o szokatlanul szapora szivverés vagy szivdobogasérzés, mely vérének alacsony kalciumszintjével
jarhat egyutt (alacsony kalciumszintet (hipokalcémiat) kisér6 ugynevezett QT-szakasz-
megnyulas és kamrai ritmuszavar).

A Cinacalcet Accordpharma bevételét kdveten igen kis szamu, szivelégtelenségben szenvedd
betegnél a szivbetegseg rosszabbodott és/vagy alacsony vérnyomas (hipotéonia) fordult el6.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy. Ez a
betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Cinacalcet Accordpharmat tarolni?
A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a gydgyszert. A lejarati id6
az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok

Mit tartalmaz a Cinacalcet Accordpharma?
- A készitmény hat6anyaga a cinakalcet. 30 mg, 60 mg vagy 90 mg cinakalcetet tartalmaz
(hidroklorid formajaban) filmtablettanként.
- Egyéb Osszetevok:
. mikrokristalyos celluldz;
. kroszpovidon;
o magnézium-sztearat.

- A tablettdk bevonata:

o hipromell6z (E464);
titan-dioxid (E171);
triacetin;
indikékarmin lakk (E132);
sérga vas-oxid (E172).

Milyen a Cinacalcet Accordpharma killleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmtabletta (tabletta)

Vilagoszold szinii, ovalis alaku (kb. 9,65 mm hosszl és 6,00 mm széles), mindkét oldalan dombord
filmtabletta, az egyik oldalan ,,HB1” bevéséssel, a masik oldalan jeltletlen.

A Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmtabletta (tabletta)

Vilagoszold szinti, ovalis alaku (kb. 12,20 mm hosszu és 7,60 mm széles), mindkét oldalan dombora
filmtabletta, az egyik oldalan ,,HB2” bevéséssel, a masik oldalan jeldletlen.

A Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmtabletta (tabletta)

Vilagoszold szinti, ovalis alaku (kb. 14,00 mm hosszu és 8,70 mm széles), mindkét oldalan dombort
filmetabletta, az egyik oldalan ,,HB3” bevéséssel, a masik oldalén jeldletlen.

A Cinacalcet Accordpharma buborékcsomagoléasban kertil forgalomba 30 mg, 60 mg vagy 90 mg
hat6anyag-tartalmua filmtablettak formajaban.

A Cinacalcet Accordpharma elérhet6 14, 28 vagy 84 db filmtablettat tartalmazo PV C/Aluminium
buborékcsomagolasban vagy 14 x 1, 28 x 1 vagy 84 x 1 db filmtablettat tartalmazé egységadagos
buborékcsomagolasban.

A Cinacalcet Accordpharma 30 mg, 60 mg vagy 90 mg hatéanyag-tartalmu filmtablettakat tartalmazo
tartalyban keriil forgalomba. Minden tartaly 30 db filmtablettat tartalmaz.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keruil kereskedelmi forgalomba.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja
Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanyolorszag
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Gyarté

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

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, Lengyelorszag

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE/HH}

Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informaciéd az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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