|. MELLEKLET

ALKALMAZASI EL OIRAS



1.  AGYOGYSZER NEVE
Cinacalcet Viatris 30 mg filmtabletta

Cinacalcet Viatris 60 mg filmtabletta
Cinacalcet Viatris 90 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Cinacalcet Viatris 30 mg filmtabletta

30 mg cinakalcetet tartalmaz filmtablettanként (bidiorid formajaban).

Cinacalcet Viatris 60 mg filmtabletta

60 mg cinakalcetet tartalmaz filmtablettanként (bidiorid formajaban).

Cinacalcet Viatris 90 mg filmtabletta

90 mg cinakalcetet tartalmaz filmtablettanként (bidiorid formajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Cinacalcet Viatris 30 mg filmtabletta

10,0 mm x 6,4 mm-es, zold, filmbevonattal ellatottalis alakd, mindkét oldalan domborud, metszett
€éli tabletta, a tabletta egyik oldalan ,M”, a méasikalkn ,CI30” mélynyomassal.

Cinacalcet Viatris 60 mg filmtabletta

12,5 mm x 8,0 mm-es, z6ld, filmbevonattal ellatottalis alaku, mindkét oldalan domboru feliilet
metszett i tabletta, a tabletta egyik oldalan ,M”, a masillalan ,,CI60” mélynyomassal.

Cinacalcet Viatris 90 mg filmtabletta

14,3 mm x 9,0 mm-es, zdld, filmbevonattal ellatottalis alakd, mindkét oldalan dombor feliilet
metszett d] tabletta, a tabletta egyik oldalan ,M”, a masidan ,,CI90" mélynyomassal.

4., KLINIKAI JELLEMZ OK
4.1 Terapias javallatok

Szekunder hyperparathyreosis

Felndttek
A szekunder hyperparathyreosis (HPT) kezelése &8gshu veseelégtelenségben (ESRD [end-stage
renal disease]) szenuetkInstt betegeknél, fenntartd dializis terapia esetén.

Gyermekek és serdild

A szekunder hyperparathyreosis (HPT) kezelése &8yshl veseelégtelenségben (ESRD [end-stage
renal disease]) szenwe8 éves vagy annalddebb gyermekkoru betegeknél, fenntarté dializésgtier
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esetén, akiknél a szekunder hyperparathyreosiEdeé standard ellatdssal nem megfédsi
kontrollalt (I&sd 4.4 pont).

A Cinacalcet Viatris alkalmazhat6 olyan terapidalgylat részeként, amely szilkség esetén
foszfatkdt szereket és/vagy D-vitamin szterolokat foglalhagaban (lasd 5.1 pont).

Mellékpajzsmirigy-karcindmaban és primer hyperdaysgosisban szenvédelnsttek

Hypercalcaemia csokkentése fitek esetében:

. a mellékpajzsmirigy-karcindméban szenfetegeknél.

. a primer hyperparathyreosisban szerdvieetegeknél, akiknél a szérumkalciumszintek alapjan
(ahogy az a vonatkoz6 kezelési protokollokban migbaasra ker(lt) a parathyroidectomia
javallt lenne, de az klinikailag nem megfélelem kivitelezhet vagy ellenjavallt.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Szekunder hyperparathyreosis:

Felndttek és idskortak (> 65 év)

A javasolt kezd dozis feldtteknek naponta egyszer 30 mg. A cinakalcet ad@gjéthetes
idékozonkeént kell titralni a napi egyszeri 180 mg nma&dis dozisig, a dializalt betegeknél elérénalz
intakt PTH (iPTH) assay segitségével meghatard&+300 pg/ml (15,9-31,8 pmol/l) parathormon
(PTH) célkoncentraci6 eléréséhez. A PTH értékelaakalcet bevételét kovin legaldbb 12 éraval
kell meghatarozni. A kezelés soran be kell tardaraktudlisan érvényes kezelési protokollokat.

A PTH értékét a cinakalcet-kezelés megkezdése dégiganak megvaltoztatdsa utan 1-4 héttel meg
kell hatarozni. A PTH ellafrzésére a fenntart6 kezelés alatt mintegy 1-3 hawan szikség. A PTH

alkalmazni; a cinakalcet-kezelés nem valtoztatjg eaeiPTH és a biPTH kozo6tti 6sszefliggést.

A szérum kalciumszinten alapulé dézismédositas

A korrigalt szérumkalciumszintet meg kell mérnieflensrizni kell, és a cinakalcet élsidagjanak
beadaséat megitéen a normalérték alsé hataran vagy afelett keliieflasd 4.4 pont). A kalcium
normalértéke eltérhet a helyi laborban alkalmazdttiszer fliggvényében.

A dozistitralas alatt a szérumkalciumszintet gyaltall ellerbrizni, valamint a cinakalcet-kezelés
megkezdése vagy dozisdnak megvaltoztatasa utaerd belll. A sziikséges fenntartd dozis elérését
kdveten a szérumkalciumszintet kb. havonta kell megbatér Abban az esetben, ha a korrigalt
szérumkalciumszint 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) ala eSskvagy a hypocalcaemia tlinetei jelentkeznek, a
kovetked kezelés javasolt:

Korrigalt szérumkalciumszint vagy a Javaslatok
hypocalcaemia klinikai tinetei
< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) és > 7,5 mg/dl A klinikai megitélés alapjan kalciumot
(1,9 mmol/l), vagy a hypocalcaemia Klinikai tartalmazo foszfatkétszerekkel, D-vitamin
tineteinek éfordulasakor szterolokkal és/vagy a dializalé oldat

kalcium-koncentraciojanak korrigalasaval lehet
emelni a szérukalciumszintet

< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) és > 7,5 mg/dI Csokkenteni kell a cinakalcet dézisat, vagy abha
(1,9 mmol/l) vagy a szérumkalciumszint kell hagyni annak alkalmazésat.

emelésének megkisérlése ellenére a

hypocalcaemia tlinetei tovab is fennmaradnal

< 7,5 mg/dl (1,9 mmol/l) vagy a hypocalcaer A cinakalcet adasat fel kell fliggeszteni, am



tiinetei tovabbra is fennmaradnak és a D-vitaminszérumkalciumszint eléri a 8,0 mg/dl-t

dozisa nem emelhigt (2,0 mmol/l-t) és/vagy a hypocalcaemia tlinetei
meg nem smnek.
A kezelést a cinakalcet kovetkez
legalacsonyabb do6zisaval kell Gjrakezd:

Gyermekek és serdild

A cinakalcet el§ adagjanak beadasat meg#ken a korrigalt szérum kalciumszintnek az életkor
szerinti intervallum fels tartomanyéaban vagy afelett kell lennie, és aztasam elletirizni kell (Iasd
4.4 pont). A kalcium normélértéke eltérhet a hidpiorban alkalmazott médszer illetve a
gyermek/beteg koranak fliggvényében.

A javasolt kezd dézis> 3 éves-< 18 éves gyermekek esetéb8r20 mg/kg naponta egyszer a beteg
szaraz sulyat véve alapul (lasd 1. tablazat).

A kivant iPTH érték elérése érdekében a ddzis estielA dozist fokozatosan kell emelni az eléthet
dozisszinteknek megfelidn (lasd 1. tdbldzat) nem gyakrabban, mint 4 heténtlozist a maximalis
2,5 mg/kg/nap doézisig lehet emelni, de a napi 186otmem lehet tallépni.

1. tdblazat — A Cinacalcet Viatris napi dézisa gyenekkord betegeknél

. , £ Az elérhets fokozatos
A beteg szaraz sulya (kg) Kezéddzis (mQ) dozisszintek (mg)
10-< 12, 1 1;25;5;75;10 és .
>12E-<25 2,5 2,5;5;7,5;10; 15 és
>25-<36 5 5;10; 15; 30 és ¢
>36-<5C 5;10; 15; 30; 60 és !
>50-<75 10 10; 15; 30; 60; 90 és 1
>75 15 15; 30; 60; 90; 120 és 1

Azoknak a gyermekeknek, akiknek 30 mg-ndl alacsbinyizisra van sziikséguk, vagy nem képesek
lenyelni a tablettat, alkalmasabb gyogyszerforneéjakalcet-készitményt kell hasznalni.

A PTH-szint szerinti d6zismddositas

A PTH-szintet a cinakalcet-kezelés megkezdésit legaldbb 12 éraval meg kell hatarozni, és az
iPTH-szintet meg kell mérni-# héttel a cinakalcet-kezelés megkezdését, vagyia di@dositasat
koveben.

A ddzist az iPTH alapjan az alabbiak szerint kighini:

. ha az iPTH < 150 pg/ml (15,9 pmol/l) 2400 pg/ml (10,6 pmol/l), a cinakalcet d6zisat
csokkenteni kell a kovetkéalacsonyabb dozisra.

. ha az iPTH < 100 pg/ml (10,6 pmol/l), a cinakalkerelést abba kell hagyni, majd Gjrakezdeni
a kovetke# alacsonyabb dozissal, ha az iPTH-szint > 150 p@i&B pmol/l). Ha a
cinakalcet-kezelést tobb mint 14 napig leallitotiakt az ajanlott ke#didzison kell Ujrakezdeni.

A szérum kalciumszint szerinti dézismddositas
A cinakalcet-kezelés megkezdésétagy alkalmazott d6zisdnak megvaltoztatdsataingidt 1 héten
belll meg kell hatarozni a szérum kalciumszintet.

A szikséges fenntart6 dozis elérését kieeta szérum kalciumszint heti eenése javasolt. A
gyermekkoru betegeknél a szérum kalciumszintetreél@rtéken kell tartani. Ha a szérum
kalciumszint a normalérték ala cstkken vagy hypmaeahia tiinetei jelentkeznek, megfélel
dozismodositas szilkséges az alabbi 2. tablazategfehaben:



2. téblazat — D6zismodositads 3 — < 18 éves gyermekkoru betegeknél

Korrigalt szérum kalciumszint érték Javaslatok
vagy a hypocalcaemia klinikai tiinetei
A korrigalt szérum kalciumszint az A cinakalcet-kezelést abba kell hagyni.*

életkor szerint meghatarozott
normalérték als6 hataran vagy alatta viaA klinikai javallat alapjan kalcium-pétlok, kalciuoh
vagy tartalmazo foszfatkétszerek és/vagy D-vitamin szterolak
ha a kalciumszindt fuggetlendl adagolasa.
hypocdcaemia tinetei jelentkezn

A korrigalt teljes szérum kalciumszint azA kdvetke® alacsonyabb dé6zissal kell Ojrakezdeni a
életkor szerint meghatarozott kezelést. Ha a cinakalcet-kezelést tobb mint 14gnap
normalérték als6 hatara felett van, és | leallitottak, az ajanlott kedddzison kell Gjrakezdeni.

A hypocalcaemia tliinetei megoldddtaki Amennyiben a beteg a legalacsonyabb (1 mg/napydézi
kapta az abbahagyast megélen, a cinakalcet-kezelést
ugyanezen a dozison mg/nap) kell Ujrakezdel

*Amennyiben az adagolast abbahagytak, a korrigéltisn kalciumszintet 5-7 napon beltl meg kell mérni

A Cinacalcet Viatris biztonsagossagat és hatdséssagkunder hyperparathyreosisban szefved
3 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazdlegm 4ll rendelkezésre elegératiat.

Attérés etelkalcetidt Cinacalcet Viatris-kezelésre

Az etelkalcetidsl Cinacalcet Viatris-kezelésre val attérést ésgfeleb kimosodasi periddust
betegeknél még nem vizsgaltdk. Azon betegeknd!,aketelkalcetidet abbahagytak, nem szabad a
Cinacalcet Viatris-kezelést elkezdeni addig, aragalabb harom egymast koddtemodializis-
kezelésben nem részesilt a beteg, ezalatt a sk@taimmszintjét meg kell hatarozni. Mgt a
Cinacalcet Viatris-kezelést elkezdik, eldeizni kell, hogy a beteg szérum kalciumszintje anmél
tartomanyban van (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Mellékpajzsmirigy-karcindma és primer hyperparatosis:

Felndttek és idskoruak (> 65 év)

A Cinacalcet Viatris javasolt keadlozisa feldtteknek naponta kétszer 30 mg. A cinakalcet doziséat
szérum kalcium-koncentracié normalizalasa érdek@bdnhetes i6kozonként kell névelni a
kovetked adagolasi Iépések szerint: naponta kétszer 3ampnta kétszer 60 mg, naponta kétszer
90 mg, naponta haromszor vagy négyszer 90 mg, ahaag szliikséges a szérum kalcium
koncentracionak a normalérték #¢lsatarara vagy az ala torteosdkkentéséhez. A klinikai
vizsgalatokban a maximalis dézis naponta négyszen@volt.

A cinakalcet-kezelés megkezdégétagy alkalmazott dézisdnak megvaltoztatdsatahéiit 1 héten
belll meg kell hatarozni a szérumkalciumszinteszfikséges fenntartd dozis elérését kinet
szérumkalciumszintet 2—3 havonta kell meghatard¥cinakalcet adag maximumra emelését
kovetien a szérumkalciumszintet rendszeresen @item kell; ha nem sikeril fenntartani a
szérumkalciumszint klinikailag relevans méfi@sokkenését, meg kell fontolni a cinakalcet-kezelé
abbahagyasat (lasd 5.1 pont).

Gyermekek és serdild

A cinakalcet biztonsagossagat és a hatasossadékpaismirigy-karcindmaban és primer
hyperparathyreosisban szengegyermekek és serdiil esetében nem igazoltdk. Nincsenek
rendelkezésre allo adatok.

Majkarosodas



Nem szikséges a kezddag modositasa. A cinakalcet 6vatosan alkalmazibakpes fokd, ill.
sulyos majkarosodasban szenvéetegeknél, akiket a ddzisemelés és a fenntar@lée soran szoros
orvosi ellerbrzésben kell részesiteni (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Az alkalmazas mddja

Szajon at tortéhalkalmazasra.

A tablettakat egészben kell bevenni, és nem szstytdagni, széttorni vagy kisebb részekre osztani.
Javasolt a Cinacalcet Viatris-t étkezés kdzben végyldel azt kdveéten bevenni, mivel vizsgélatok
soran kimutattak, hogy a cinakalcet biohasznosdtieezés soran tortéteveétel mellett fokozodik
(lasd 5.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontbanrfaisoarmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység

Hypocalcaemia (lasd 4.2 és 4.4 pont).
4.4  Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazaskapcsolatos évintézkedések
Szérum kalcium

Hypocalcaemiaval 0sszefiggletveszélyes eseményeket és haléleseteket jptddntenakalcettel
kezelt betegeknél, koztiik gyermekeknél is. A hyfrazmia megjelenési formai kdzé tartozhatnak a
kiilénféle érzészavarok, izomfajdalmak, izomgorcsétania és konvulzidk. A szérumkalciumszint
csokkenése a QT-szakaszt is megnyUjthatja, amiigelaris arrhythmiat eredményezhet.
Cinakalcettel kezelt betegeknél hypocalcaemiatr&i@d -szakasz megnyulas és ventricularis
arrhythmia eseteit jelentették (lasd 4.8 pontyviglyazatossag javasolt azoknal a betegeknél, akik a
QT-szakasz megnyulasanak mas kockazati témyezs rendelkeznek, mint példaul ismert
congenitalis hosszu QT-szindrémas betegek vagy admtegek, akik olyan gydgyszereket kapnak,
melyeki6l ismert, hogy a QT-szakasz megnyulasat okozzak.

Mivel a cinakalcet cstkkenti a szérumkalciumsziradietegeket gondosan ebiemni kell a
hypocalcaemia esetlegeséfelrdulasa tekintetében (lasd 4.2 pont). A cinakalezelés megkezdégét
vagy alkalmazott d6zisdnak megvaltoztatasatol sedindi héten belll meg kell mérni a
szérumkalciumszintet.

Felnsttek
A cinakalcet-kezelést nem szabad megkezdeni olggegbknél, akiknek (albuminra korrigalt) szérum
kalciumszintje a normalérték alsé hatara alatt van.

Azoknal a dializalt krénikus vesebetegségben sainbetegeknél, akik cinakalcet-kezelésben
részeslltek, a betegek kb. 30%-anak volt legalgplolan kalciumszint értéke, amely 7,5 mg/dl-nél
(1,9 mmol/I-nél) alacsonyabb volt.

Gyermekek és serdild

A Cinacalcet Viatris csak azokndl a végstadiumiegksytelenségben szengetenntart6 dializis
kezelésben részesii> 3 éves gyermekeknél kezdbet a szekunder hyperparathyreosis kezelésére,
akiknél a szekunder hyperparathyreosis standaithsial nem megfeteln kontrollalt, és akik

szérum kalciumszintje az életkor szerinti interwallfels tartomanyéaban vagy afelett van.

A szérum kalciumszintet (lasd 4.2 pont) és a betggittnikddését szorosan eliénieni kell a
cinakalcet kezelés alatt. Nem szabad a kezeléstemndgni vagy a ddzist ndvelni, ha feltételeéleet
egylttmikddés hidnya.



A cinakalcet kezelés megkezdésétteds a kezelés alatt meg kell fontolni a terajpiekidzatait és
elényeit, valamint a beteg képességét a hypocalcaemicazatanak ellémzésére és kezelésére
vonatkozo ajanlasoknak valé megfelelésre.

A gyermekkoru betegeket és/vagy gondozéikat tajghoizkell a hypocalcaemia tinet#@ies a
szérum kalciumszint ellénzésére, valamint az adagolasra és adagolasi moédedkoz6 utmutatasok
betartadsanak fontossagarol.

Nem dializalt kronikus vesebetegségben szérnvetgek

A cinakalcet alkalmazdsa nem javallt nem dialikédinikus vesebetegségben szerivbetegeknél. A
klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a cinak#lebkezelt nem dializalt, krénikus vesebetegségben
szenved betegeknél nagyobb a hypocalcaemia (< 8,4 mg/tlirfitnol/l] szérumkalciumszint)
kockézata, a cinakalcettel kezelt dializalt krosikesebetegségben szertiredtegekkel
O0sszehasonlitva, valéstiag az alacsonyabb kiindulasi kalciumszintnek, #&gva maradék
vesefunkcié meglétének koszonbest.

Konvulziv gércsrohamok

Cinakalcettel kezelt betegeknél gércsrohamok agetentették (lasd 4.8 pont). A szérumkalciumszint
jelens cstkkenése kovetkeztében a gorcskiiszob alacdmnyalik. Ezért a szérumkalciumszintet
szorosan ellefrizni kell a cinakalcettel kezelt betegeknél, kidéen azoknal, akiknek a
kortorténetében szerepel gércsroham.

Hypotonia és/vaqgy a szivelégtelenséq rosszabbodasa

Hypotonia és/vagy a szivelégtelenség rosszabboalésdeteit jelentették kdrosodott kardialis
funkcioju betegeknél, ahol nem lehetett teljesemdtkii, hogy az események 6sszefiiggésben alltak a
cinakalcet alkalmazéséaval, és amelyeket valdtzgrebsegitett az alacsony szérumkalciumszint (lasd
4.8 pont).

Eqgyéb gyogyszerekkel tort@mgyittes alkalmazas

A cinakalcetet dvatosan kell alkalmazni olyan bete@l, akik mas, a szérumkalciumszintet ismerten
csokkend gyogyszereket kapnak. A szérumkalciumszintet seorelledrizni kell (Ilasd 4.5 pont).

A cinakalcettel kezelt betegek nem kaphatnak disdkidet. Az egylttes alkalmazas sulyos
hypocalcaemiat eredményezhet.

Altalanos

Adinamias csontelvaltozasok féjlhetnek ki, ha a kronikus szuppresszié miatt aHiBa&gitségével
mért PTH-szint tartésan a normalérték dehatardnak masfélszerese ala csokken. Amennyiben a
cinakalcet-kezelésben részdskibtegeknél a PTH-szint a javasolt céltartomanygsdkken, a
cinakalcet és/vagy a D-vitamin szterolok dozisék&enteni kell, vagy a kezelést abba kell hagyni.

Tesztoszteronszint

A tesztoszteronszint végstadiumu veseelégtelenaégtemvedknél gyakran talalhaté a normalérték
alatt. Egy dializalt, végstadiumu veseelégtelensggizenvetifelnétt betegek bevonaséaval elvégzett
vizsgalatban 6 honap elteltével a szabad tesztosmznt csokkenésének kozépértéke 31,3% volt a
cinakalcettel kezelt betegek esetében, mig 16,tacebocsoportban. Ezen vizsgalat nyilt
kiterjesztése egy 3 éves periddus alatt nem igazgelin a szabad, sem a teljes tesztoszteron-
koncentréacio tovabbi csokkenését a cinakalcetistlkbetegeknél. A szérum tesztoszteronszint
emlitett csokkenéseinek klinikai jeléstge nem ismeretes.

Méajkarosodas



A cinakalcet plazmakoncentracidja kdzepes foklsilyos majkarosodasban (Child-Pugh
osztalyozas) potencidlisan akér 2—4-szereséredgadnekedhet, ezért az ilyen betegek esetében a
cinakalcet 6vatosan alkalmazando és a kezelés spofns elleérzés szilkséges (lasd 4.2 és 5.2 pont).
4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Gyoégyszerek, amelyeldrismert, hogy csokkentik a szérumkalciumszintet

Azoknak a gyégyszereknek az egyittes alkalmazaskalicettel, amelyekl ismert, hogy csdkkentik
a szérumkalciumszintet, fokozhatjak a hypocalcadmakazatat (lasd 4.4 pont). A cinakalcettel
kezelt betegek nem kaphatnak etelkalcetidet (I&gant).

Mas gyogyszerek hatasa a cinakalcetre

A cinakalcet metabolizaciéjat részben a CYP3A4mnaégzi. A CYP3A4 dis blokkol6jaként ismert
ketokonazollal napi kétszeri 200 mg adagban toegpide]i alkalmazas kdvetkeztében a cinakalcet
koncentracidja megkdzebleg kétszeresére emelkedett. A cinakalcet dozisam@lositasa vélhat
szikségessé az olyan esetekben, amikor a cinakairelésben részesibeteget ennek az enzimnek
valamilyen ebés gatloszerével (pl. ketokonazol, itrakonazoltretnicin, vorikonazol, ritonavir) vagy
indukaldészerével (pl. rifampicin) kezdik el kezelmagy az ilyen kezelés abbahagyaséara kerul sor.

Az in vitro adatok alapjan a cinakalcet részben a CYP1A2 rakshbolizalddik. A dohanyzas
indukalja a CYP1A2-t; a megfigyelések szerint aakaicet clearance-e 36—38%-kal magasabb volt
dohényzdkban, mint nemdohanyzokban. A CYP1A2 gatdékpl. fluvoxamin, ciprofloxacin) a
cinakalcet plazmaszintjére kifejtett hatasat nemulrmanyoztak. Az adag modositasa valhat
sziikségesseé, ha a beteg dohanyozni kezd, vagyahjala dohanyzast, ill. egyésrCYP1A2
gatloval végzett egyidéjkezelés elinditasa vagy abbahagyasa esetén.

Kalcium-karbonat

A kalcium-karbonat (egyszeri 1500 mg adag) egyigteEgolasa nem valtoztatta meg a cinakalcet
farmakokinetikajat.

Szevelamer

A szevelamer (2400 mg naponta haromszor) egyiti@gadasa nem befolyasolta a cinakalcet
farmakokinetikéjat.

Pantoprazol

A pantoprazol (napi egyszeri 80 mg) egylttes ademgohem valtoztatta meg a cinakalcet
farmakokinetikéjat.

A cinakalcet hatasa mas gyogyszerekre

A P450 2D6 (CYP2D6) enzim éaltal metabolizalt gyGsrek: A cinakalcet a CYP2D6 enzinbgr
gatloszere. Az egyidélieg alkalmazott gydgyszerek dézisainak korrekcidjnat szilkségessé abban
az esetben, ha a cinakalcet alkalmazasa mellétidodlisan titralt, keskeny terapias indexszel
rendelked olyan gydgyszereket is adagolnak, amelyek lebah&$sorban a CYP2D6 enzim végzi
(pl. flekainid, propafenon, metoprolol, deziprammoytriptilin, klomipramin).

Dezipramin
Napi egyszeri 90 mg cinakalcet egyiilejkalmazisa 50 mg dezipraminnal, ami egy, é&mia

CYP2D6 altal metabolizalt triciklikus antidepresszajelentsen, 3,6-szeresére emelte a dezipramin
expoziciot (90%-os Cl: 3,0, 4,4) az extenziv CYP2iabolizalé egyénekben.
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Dextrometorfan

Az 50 mg cinakalcet tobbszoros adagjai 11-szeragdrelték a 30 mg dextrometorfan (amelyet
elsisorban a CYP2D6 metabolizal) AUC-jét a CYP2D6 extemetabolizaléknal.

Warfarin

A cinakalcet tdbbszo6ros orélis adagjai nem befalfdk a warfarin farmakokinetikajat vagy
farmakodindmiajat (a protrombinédes a VII. véralvadéasi faktor meghatarozasa alapjan

A cinakalcet R- vagy S-warfarin farmakokinetikaj@ssmkorolt hatdsanak hianya, valamint a
betegeknek tortént tobbszori adagolas kovetkeztiigps auto-indukcioé elmaradasa azt jelzi, hogy
a cinakalcet nem induktora a CYP3A4, CYP1A2 vagyPQ¥9 izoenzimeknek emberben.

Midazolam

A cinakalcet (90 mg) és a szajon at adott, CYPIHCYP3A5-szubsztrat midazolam (2 mg)
egylttes alkalmazisa nem véltoztatta meg a midazialdnakokinetikajat. Ezek az adatok azt
mutatjak, hogy a cinakalcet nem befolyasolja azkkngyogyszercsoportoknak a farmakokinetikajat,
melyek a CYP3A4 és a CYP3AS5 4altal metabolizalédmaikit pl. bizonyos immunszuppresszansok,
beleértve a ciklosporint és a takrolimuszt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés
Terhesség

A cinakalcet terhesdknél tortéré alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésni&liinformacio.
Allatkisérletek nem igazoltak direkt karos hatasakehesség, szillés vagy szilletés utaridég
tekintetében. Vemhes patkanyokkal és nyulakkal e#tgizsgalatok soran nem figyeltek meg az
embriéra/magzatra kifejtett toxicitast, kivéve gatigoknal a magzat sulyanak csokkenését, mely
olyan dozisok esetén fordultbelamelyek az anyara nézve is toxikusak voltak (88dpont). A
Cinacalcet Viatris terhesség alatt csak abbanetb@&s alkalmazhato, ha a varhaténgbk
meghaladjak a magzatot fenyegpbtencialis kockazatokat.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a cinakalcet kivalasztddik-e a &aranyatejbe. A cinakalcet szoptatd patkanyokban
magas tej per plazma arannyal valasztodik ki aatejlye. Gondos @hy/kockazat kiértékelés utan el
kell dénteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, wamgszakitjdk a Cinacalcet Viatris kezelést.

Termékenység

A cinakalcet termékenységre kifejtett hatasa tekéiien nem all rendelkezésre klinikai informacio.
Az allatkisérleteknél nem volt a termékenységrejieft hatas.

4.7 Akészitmény hatasai a gépjariivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képpbssé

Szédulést és gércsrohamokat jelentettek a cinakellgezelt betegeknél, ami nagymértékben
befolyasolhatja a gépjatimezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges géges¢dsd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Szekunder hyperparathyreosis, mellékpajzsmiriggikdma és primer hyperparathyreosis




A placebokontrollos és az egykaru klinikai vizs¢gdkesoran cinakalcetet kap6 betegek elérlaelatai
alapjan a leggyakrabban jelentett mellékhatas gihger és a hanyas volt. A betegek tdbbségénél a
h&nyinger és a hanyas enyhén vagy kézepesen satyosneti jelled volt. A kezelés nemkivanatos
hatas miatti abbahagyasanéloka a hanyinger és a hanyas volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Azok a mellékhatasok, amelyeket a placebokontr@®egykaru klinikai vizsgélatok soran, az
ok-okozati 6sszefliggés legalaposabb bizonyitékdknaszkodo értékelése alapjan legalabb
esetlegesen a cinakalcet-kezelésnek tulajdonithltériékeltek, az alabbi konvenciénak megéeel
szerepelnek: nagyon gyakori 1/10); gyakori¥ 1/100 — < 1/10); nem gyakog (/1000 — < 1/100);
ritka (= 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 00@mnismert (a gyakorisag a rendelkezésre
allo adatokbol nem allapithaté meg).

A kontrollos klinikai vizsgalatokbdl és a posztmarleting tapasztalathol szarmazo
mellékhatasok eéfordulési gyakorisaga

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem ismert
Immunrendszeri o Tulérzékenységi
betegségek és tunetek reakciok ’
Anyagcsere- és * Anorexia
taplalkozasi betegségek + Etvagycsokkenés
és tlnete
Idegrendszeri » Gorcsrohamok
betegségek és tiinetek Szédilés
» Paraesthesia
»  Fejfjja:
Szivbetegségek és a » Szivelégtelenség
szivvel kapcsolatos rosszabbodasa *
tinetek "Hypocalcaemiat

kisé QT-szakasz
megnyulas és
ventricularis
arrhythmia* '

Erbetegségek és  Hypotonia

tlnetel

Légzrendszeri, * Feld léguti fertzés
mellkasi és * Dyspnoe
mediastinalis « Kohogés
betegségek és tiinetek

Emészérendszeri e Hanyinger » Dyspepsia
betegségek és » Hanyas * Hasmenés
tinetek » Hasi fajdalom

* A has fel$ részén
jelentke® fajdalom
o Székrekedé

A bér és a br alatti » Boérkittés
szovet betegségei és

tinete

A csont- és * Myalgia
izomrendszer, valamint * lzomgoresok
a kotszovet betegségei » Hatfaja:
Altalanos tiinetek, az + Asthenia

alkalmazéas helyén
fellépd reakciok
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Laboratériumi és egyéb » Hypocalcaemia

vizsgélatok eredménye Hyperkalaemia

» Csokkent
tesztoszteronszi'

"lasd 4.4 pont
“lasd ,Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa”

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Tulérzékenységi reakciok

A cinakalcet forgalomba hozatal utani alkalmaz&sarstilérzékenységi reakciokat, kdztuk
angiooedemat és urticariat azonositottak. Az egyeferalt kifejezések, kdztilk az angiooedema és az
urticaria ebfordulasi gyakorisdga a rendelkezésre 4ll6 adatakdrd allapithaté meg.

Hypotonia és/vagy a szivelégtelenséq rosszabbodasa

A posztmarketing biztonsagossagi megfigyelés saréinakalcettel kezelt, karosodott kardialis
funkcioju betegeknél a hypotonia és/vagy a szivtelégség rosszabbodasanak idioszinkrazias eseteit
jelentették, melyek éfordulési gyakorisaga a rendelkezésre 4ll6 adatakdxd allapithaté meg.

Hypocalcaemiat kisérQT-szakasz megnyulas és ventricularis arrhythmia

A cinakalcet posztmarketing alkalmazésa soran halpaemiat kisér QT-szakasz megnyulast és
ventricularis arrhythmiat azonositottak, melyeif@idulasi gyakorisaga a rendelkezésre allé
adatokbol nem éllapithaté meg (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdill

A cinakalcet biztonsagossagéat szekunder hyperpaeatsis kezelésére, végstadiumu
veseelégtelenségben szenyedializissel kezelt gyermekkoru betegeknél kétoamizalt és egy
egykaros klinikai vizsgélatban értékelték (lasdfgoht). A klinikai vizsgalatban cinakalcetet kapd
Osszes gyermek kozil dsszesen 19 betegnél jeletitlelzypocalcaemia legaldbb egy mellékhatasa
(24,1%; 100 betegévb64,5). Halalesetet jelentettek egy gyermekekegrg# klinikai vizsgalatban
résztvew, sulyosan hypocalcaemias betegnél (lasd 4.4 pont)

Gyermekek és serdik esetében a Cinacalcet Viatris csak abban azessatkalmazhato, ha a
lehetséges éhy indokolja a lehetséges kockazatot.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kit Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejedentéert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszémykockazat profiljat folyamatosan figyelemmel leken
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjik, felgntsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatésag részére &z figgelékbertalalhaté elérhéségek valamelyikén keresztill

4.9 Tuladagolas

Dializis kezelésben részesifielnstt betegeknél napi egyszeri 300 mg-ig megnovelisdat
alkalmaztak nem kivanatos események fellépése In&lgy dializisben részediigyermekkoru
betegnek 3,9 mg/kg napi dozist irtak eby klinikai vizsgalatban, melyet kbéen enyhe hasfajas,
hanyinger és hanyas lépett fel.

A cinakalcet tuladagolas hypocalcaemidhoz vezelhgadagolas esetén a betegnél monitorozni kell a
hypocalcaemia okozta panaszokat és tlinetekevgiltéheti és tAmogato kezelést kell alkalmazni.
Mivel a cinakalcet nagymértékben &dik fehérjékhez, ezért a hemodializis nem hatdsakmdagolas
kezelésére.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterpias csoport: Calcium homeostasis panéithyreoid készitmények, ATC kod: HO5BX01

Hatdsmechanizmus

A PTH-elvalasztasifszabalyozéja a mellékpajzsmirigy $ejtjének felszinén elhelyezked
kalciumérzéke receptor. A cinakalcet olyan kalcimimetikus vegtilhmely a kalciumérzékel
receptor extracellularis kalciumra val6 érzékengsédx fokozasa utjan kézvetlenil csékkenti a PTH
szintjét. A PTH cstkkenése maga utan vonja a sa@lammszint kbvetkezményes csokkenését.

A steady state allapot elérését kidest a szérum kalciumkoncentracioja a kovetkgyogyszerbeadas
idejéig allandd szinten marad.

Szekunder hyperparathyreosis

Felnsttek

Harom, 6 honapos, két vak, placebokontrollos klinikai vizsgalatot végkedializissel kezelt, nem
kontrollalt szekunder hyperparathyreosisos, végstéil veseelégtelenségben szerévieetegek
korében (n = 1136). A vizsgélati alanyok demogidf&kiinduldskori jellemé reprezentativak voltak
a szekunder hyperparathyreosisban szeheedlializis kezelésben részédiktegpopulaciora. A
cinakalcet, illetve a placebocsoportokban a 3 \afethan a kiinduldskor mért iPTH-koncentraciok
atlagértéke 733 pg/ml, illetve 683 pg/ml (77,8 pfndletve 72,4 pmol/l) volt. A vizsgalatba tortén
bekapcsolédasuk idején a betegek 66%-a kapottddaitit szterolokat, tovabba > 90% kapott
foszfatkod készitményeket. A cinakalcet-kezelést kapott kel a standard ellatasban részgsdl
placeboval kezelt betegekhez képest az iPTH, aiszkalcium-foszfor szorzat (Ca x P), a kalcium és
a foszfor szignifikans csokkenését észlelték, ék az eredmények kdvetkezetesen megfigyékhet
voltak mindharom vizsgélatban. Az egyes vizsgaladoka primer végpontot €250 pg/mi

(< 26,5 pmol/l) iPTH értékkel rendelk&betegek részardnya) a cinakalcet-kezelésben i#ézes
betegek 41%-a, 46%-a és 35%-a érte el, szembeaehdival kezelt betegek esetében regisztralt
4%-kal, 7%-kal és 6%-kal. A cinakalcet-kezeléstdtbpetegeknek megkozélieg 60%-a ért el

> 30%-0s iPTH-szint csokkenést, és ez a hatas kéxetksen érvényesult a kiindulaskori
iPTH-szintek teljes spektruman keresztil. A szé@arx P, kalcium és foszfor értékek atlagos
csokkenése sorrendben 14%, 7%, ill. 8% volt.

Az iPTH és a Ca x P csOkkenése egészen 12 hémapigezelés soran is fennmaradt. A cinakalcet
iPTH és a Ca x P értékeket, valamint a kalciuma fxszforszinteket csokkénhatasat nem
befolyasolta a kiindulaskori iPTH vagy Ca x P-szatlializis médja (peritonedlis dializis vagy
hemodializis), a dializis &dartama, vagy az, hogy alkalmaztak-e D-vitaminrstt&at vagy sem.

A PTH-szint csbkkenései egyditt jartak a csontangagcmarkereinek (csont-specifikus alkalikus
foszfatdz, N-telopeptid, csontétalakulas és cdmdifis) nem szignifikdns mértélkesdkkenéseivel. A
csonttdrésekre és a mellékpajzsmirigy eltdvolitdsta 12 hénapos vizsgélatok dsszesitett adatai
alapjan elvégzett Kaplan—Meier-becslések értékimakalcet csoportban szignifikansan
alacsonyabbak voltak, mint a kontroll csoportban.

A klinikai vizsgalati adatok alapjan a dializisbeem részest| szekunder hyperparathyreosisban és
krénikus vesebetegségben szeriviedtegeknél a cinakalcet hasonlé mértékben csoétterst
PTH-koncentraciot, mint a dializissel kezelt, vaégatmu veseelégtelenségben és szekunder
hyperparathyreosisban szengidzbtegek esetében, de a hatdsossagot, a biztosdgghsz optimalis
adagokat és a kezelés célértékeit nem allapitottka dializis kezelésa 4ll6, veseelégtelenségben
szenved betegeknél. A klinikai vizsgalati eredmények artatiak, hogy a dializis kezelésben nem
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részesill, cinakalcettel kezelt kronikus vesebetegségbemvezi betegek a hypocalcaemia
szempontjabol fokozottabb kockazatnak vannak kjténat a cinakalcettel kezelt, dializalt
végstadiumu veseelégtelenségben szehbetbgek, ami felteh&tn az alacsonyabb kiindulaskori
kalciumszinttel és/vagy a maradék vesefunkcié niégéd magyarazhato.

Az EVOLVE (EValuation Of Cinacalcet Therapy to Law@ardioVascular Events — A cinakalcet HCI
terapia sziv- és érrendszeri eseményeket csikkatdsanak kiértékelése) egy randomizaltpketbk
klinikai vizsgélat volt a cinakalcet és a placelssZhalalozas vagy cardiovascularis események
kockazatat csokketihatdsanak értékelésére 3883, dializissel kezelkunder hyperparathyreosisban
és krénikus vesebetegségben szebumdegnél. A vizsgalat nem teljesitette addiisges célként
megjeldlt 6sszhalalozas vagy a cardiovascularisiésgek, koztilk a myocardialis infarctus, az
instabil angina miatti korhazi kezelés, a szivellsgtség és a periférias vascularis események
kockézat-csokkenésének igazolasat (relativ hazafj 05%-os ClI: 0,85; 1,02; p = 0,112). Egy
masodlagos elemzésben a kiindulasi jelléknzorrekcidjat kovetien az elédleges 0sszetett végpontra
es relativ hazéard 0,88 volt; 95%-o0s ClI: 0,79; 0,97.

Gyermekek és serdild

A cinakalcet hatasossagét és biztonsagossagakuansiee hyperparathyreosis (HPT) kezelésére,
végstadiumu veseelégtelenségben (ESRD [end-stagkdisease]) szenvéddializis kezelésben
részesili gyermekkoru betegeknél két randomizalt és egy amgkklinikai vizsgalatban értékelték.

Az 1. szamu vizsgalat egy késtvak, placebo-kontrollos klinikai vizsgalat vainelyben 43,

6-< 18 év kozotti beteget randomizaltak vagy alcteetet kapo (n = 22) vagy a placebot kapo
csoportba (n = 21). A vizsgélat egy 24 hetes dieéKisi periodusbdl allt, melyet egy 6 hetes
hatasossagi vizsgélati fazis (efficacy assessnteategy EAP), és egy 30 hetes nyilt kiterjeszfézis
kovetett. Az atlagéletkor a kiindulaskor 13 (6-18kéz6tti) volt. A vizsgélatba tortént
bekapcsolddasuk idején a betegek nagy része (94g6)tkD-vitamin szterolokat. A kiindulaskor az
atlagos (SD) iPTH-szint 757,1 (440,1) pg/ml vottilmakalcet csoportban és 795,8 (537,9) pg/ml a
placebo csoportban. Az atlagos (SD) korrigalt sefiérum kalciumszint a kiindulaskor

9,9 (0,5) mg/dl volt a cinakalcet csoportban €5(0,8) mg/dl a placebo csoportban. A cinakalcet
atlagos napi maximalis dozisa 1,0 mg/kg/nap volt.

Azon betegek szazalékos megoszlasa, akik elértélgatieges végpontot (a kiindulasi atlagos
plazma iPTH-szint 30%-0s cstkkenése az EAP soran, a 25-30. hétbén)blt a cinakalcet
csoportban és 19,0% a placebo csoportpan(,02). Az atlagos szérum kalciumszintek az Edfars
a normal tartomanyban voltak a cinakalcet csopartiat a vizsgéalatot korabban leallitottdk a
cinakalcet csoportbandbrduld sulyos hypocalcaemia soran tértént halélesatt (lasd 4.8 pont).

A 2. szamu vizsgélat egy nyilt vizsgalat volt, aybeh 55, 6-< 18 év (atlagéletkor 13 év) kozotti
beteget randomizéltak vagy a standard ellatas roiglkalcetet kapo csoportba (SOC-Standard of
Care, n = 27), vagy a standard ellatast (SOC) oabegkapo csoportba (n = 28). A vizsgéalatba
tortént bekapcsolodasuk idején a betegek nagy (€526) kapott D-vitamin szterolokat. A
kiindulaskor az atlagos (SD) iPTH-szint 946 (63§)mpl volt a cinakalcetet és standard ellatast kapé
csoportban, és 1228 (732) pg/ml a standard elltgst csoportban. Az atlagos (SD) korrigalt teljes
szérum kalciumszint a kiindulaskor 9,8 (0,6) mgflt a cinakalcetet és standard ellatast kapo
csoportban és 9,8 (0,6) mg/dl a standard ellagsd ksoportban. 25 beteg kapott legalabb egy dozis
cinakalcetet és a cinakalcet atlagos napi maxindélsa 0,55 mg/kg/nap volt. A vizsgalat nem érte e
az elédleges végpontjat (a kiindulasi atlagos plazma ilzt> 30%-0s csokkenése az EAP sorén,
a 17-20. hétben). A betegek 22%-a érte el az &lppama iPTH szirt 30%-0s csokkenését a
kiindulashoz képest az EAP soran a cinakalcetrdstal ellatast kap6 csoportban, és 32%-a a
standard ellatast kapd csoportban.

A 3. szamu vizsgalat egy 26 hetes, nyilt, egykbip®nsagossagi vizsgalat volt 8 hdnapos-< 6 éves
betegek bevonaséaval (atlagéletkor 3 év). Azokattegeket kizartdk a vizsgalatbol, akik egyuttesen
olyan gyégyszereket kaptak, melyé&kismert, hogy a QT-szakasz megnyulaséat okozzak. A
kiindulaskor az atlagos szaraz testsuly 12 kg ¥ottinakalcet kiindulasi dozisa 0,20 mg/kg volt. A
vizsgalatba tortént bekapcsoldédasuk idején a bkteagy része (89%) kapott D-vitamin szterolokat.

13



17 beteg kapott legaldbb egy dozis cinakalcetétldseteg fejezett be legalabb 12 hetet a kezélésb
A 2-5 éves gyermekek esetében egy betegnek sera kolrigalt szérum kalciumszintje < 8,4 mg/dl
(2,2 mmol/l). A vizsgélatban az iPTH-szint a bete@&%-anal (17 betegb12-nél) csokkent a
kiindulashoz képest 30%-kal.

Mellékpajzsmirigy-karcindma és primer hyperparadosis

Egy vizsgalatban 46 fefitt beteg (29 mellékpajzsmirigy-karcindmas, és liher
hyperparathyreosisban és sulyos hypercalcaemi&esvesd beteg (akiknél a parathyroidectomiat
nem tudtak elvégezni vagy az ellenjavallt voltpz&silt cinakalcet-kezelésben maximalisan 3 éven
keresztil (atlag: 328 nap a mellékpajzsmirigy-kaboids és 347 nap a primer hyperparathyreosisban
szenved betegek esetében). A cinakalcet adagolasa a raakétszer 30 mg-tol a naponta négyszer
90 mg-ig terjed dézistartomanyban tértént. A vizsgalatseleges végpontja a szérum kalcium

> 1 mg/dl & 0,25 mmol/l)-es csokkenése volt. MellékpajzsmifigycinOmaban szenvédetegeknél
az atlagos szérumkalciumszint 14,1 mgtdli2,4 mg/dl-re (3,5 mmol/lél 3,1 mmol/-re) csdkkent,
mig a primer hyperparathyreosisban szefiustegeknél a szérumkalciumszint 12,7 mgatl-r

10,4 mg/dl-re (3,2 mmol/lét 2,6 mmol/l-re) csdkkent. A 29, mellékpajzsmiriggrcindméban
szenved betegldl 18 (62%), a 17, primer hyperparathyreosisbanszgnbetegldl pedig 15 (88%)

ért el> 1 mg/dl & 0,25 mmol/l) mérték szérumkalciumszint csokkenést.

Egy 28 hetes, placebokontrollos vizsgalatban 6@mglprimer hyperparathyreosisban szedvethostt
beteg vett részt, akik a korrigélt teljes szérumikahszint > 11,3 mg/dl (2,82 mmol/l), de

< 12,5 mg/dl (3,12 mmol/l) alapjan megfeleltek agthyroidectomia kritériumainak, azonban a
parathyroidectomiara mégsem voltak alkalmasak.tAdek kezdetben naponta kétszer 30 mg
cinakalcetet kaptak, majd az adagot Ugy titraltdigy a korrigalt teljes szérum kalciumkoncentracio
normal tartomanyon belll maradjon. A cinakalcettelt betegek szignifikansan magasabb szazaléka
érte el a< 10,3 mg/dl (2,57 mmol/l) atlagos korrigalt telg=erum kalciumkoncentraciot, illetve az
atlagos korrigalt teljes szérum kalciumkoncentraciomg/dl (0,25 mmol/l) csbkkenését a kiindulasi
atlagos korrigélt teljes szérum kalciumkoncentracibképest, a placeboval kezelt betegekhez
viszonyitva (sorrendben 75,8% vs 0% és 84,8% V5,9

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

A cinakalcet ordlis adagolasat kodet a cinakalcet maximalis plazmakoncentraciojategy 2—

6 6ra mulva éri el. Az egyes vizsgalatok adatazéhasonlitva, a cinakalcet abszollt biohasznasulas
éhgyomru egyénekben 20-25%-ra becsilh&tcinakalcet taplalékkal egyltt toriéalkalmazéasa
mintegy 50-80%-kal néveli meg a cinakalcet bioldg@sznosithatésagat. A plazma cinakalcet

zsirtartalmara.

A felszivédas 200 mg feletti dézisok eseténddbst mutat, ami valésaiteg a vegyulet gyenge foku
oldékonysaganak tulajdonithato.

Eloszlas

Az eloszlasi térfogat magas (megkdZgdig 1000 liter), ami széleskoeloszlast jelez. A cinakalcet
mintegy 97%-a kdidik a plazmafehérjékhez, és csak minimélis menghieg keriil be a
vordsvértestekbe.

A felszivédast kbvéen a cinakalcet koncentracioja bifazisos lefutassakken, ahol a kezdeti
felezési id megkdzelibleg 6 6ra, mig a terminalis felezéshiB0—40 6ra. A steady state
gyogyszerkoncentracio elérésére 7 napon belll keriiminimalis felhalmozddas mellett. A
cinakalcet farmakokinetikdja nem véltozik a#vel.
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Biotranszformacié

A cinakalcet metabolizmusaban szamos enzim vegt, ggisorban a CYP3A4 és a CYP1A2 (a
CYP1A2 szerepének klinikai jellemzésére eddig m&m Rerult sor). A keringésben megtaléalhatd
fobb metabolitok inaktivak.

In vitro adatok alapjan megallapithato, hogy a cinakal€&YB2D6 enzim dis gatloszere, viszont
klinikailag relevans koncentraciokban nem blokkgyé&b CYP izoenzimeket, ideértve a CYP1A2-t,
CYP2C8-at, CYP2C9-et, CYP2C19-et, és CYP3A4-dbigabba nem indukalja a CYP1A2-,
CYP2C19-¢et, ill. a CYP3A4-et.

Eliminacio

Egészséges onkénteseknek 75 mg-os radioaktivattjdtzisban tortént adagolasat kidest a
cinakalcet gyors és extenziv metabolizmuson esettsiztiil oxidacio atjan, melyet konjugacio
kovetett. A radioaktivitas kilrulésének &iteges Gtvonala a metabolitok veséken at tértén
kivalasztdédasa volt. Az alkalmazott d6zis megkdéiely 80%-a volt visszanyerliea vizeletlél, mig
mintegy 15%-a a székletb

Linearitds/nem-linearitas

A cinakalcet AUC- és kaxcértéke a naponta egyszeri 30 mg és 180 mg kdahaistartomanyban
megkdzelibleg lineéris nbvekedést mutat.

Farmakokinetikai/farmakodindmias 6sszefliggések

Roviddel a gyégyszer bevételét kiset a PTH-szintje csOkkenni kezd, és mintegy 2—Gliedtével

éri el mélypontjat, amely megfelel a cinakalcet&ertékének. Ezutan, azzal parhuzamosan, ahogyan
a cinakalcetszint csdkkenni kezd, a PTH-szint alésaitan eltelt mintegy 12. 6raig emelkedik, majd
ezt kdvebten a napi egyszeri adagolasikdz végéig a PTH szuppresszié megkoékdd allando

szinten marad. A cinakalcettel folytatott klinikaksgalatokban a PTH-szinteket az adagolasok kiozott
idészak végén hatéroztdk meg.

Kilénleges betegcsoportok

lddsek

A cinakalcet farmakokinetikajdban az életkor koeetiében nem fordulnakdéeklinikailag relevans
eltérések.

Vesekarosodas

A cinakalcet farmakokinetikai profilja enyhe, kbesfokd, illetve sulyos veseelégtelenségben
szenved, valamint hemodializissel vagy peritonealis dialel kezelt betegeknél hasonld, mint az
egeészséges Onkéntesek esetében.

Majkarosodas

A cinakalcet farmakokinetikdjat az enyhe majkarésodem befolyasolja érzékelen. Normal
méajfunkciéval rendelkgrzvizsgélati alanyokkal 6sszehasonlitva a cinakatagos AUC értéke
mintegy kétszer magasabb volt a kbzepes foku nagkéidsban szenvwgtetegeknél, illetve
megkozelitleg négyszer magasabb volt a sulyosan méjkarossziatiélyek esetében. A cinakalcet
atlagos felezési ideje kézepes foku és sulyos ma#gkélasban szenwgbtetegeknél sorrendben
33%-kal és 70%-kal hosszabbodott meg. A cinakddtetriékhez vald kftését a majfunkcio
romlasa nem befolyasolta. Mivel az alkalmazott dézmegfeld biztonsagossagi €s hatasossagi
paraméterek figyelembevételével minden beteg esetégyedileg kerl titrélasra, ezért a
méajkarosodasban szenddoketegek esetében tovabbi dézisméddositds nem grikdéasd 4.2 és

4.4 pont).
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Nem

A cinakalcet clearance-&kben alacsonyabb lehet, mint férfiakban. Mivel zisdninden beteg
esetében egyedileg kerll titralasra, ezért a néwedtti eltérések miatt tovabbi dézismodositas nem
szilkséges.

Gyermekek és serdill

A cinakalcet farmakokinetikajat 3-17 éves, végstadi veseelégtelenségben szedyekiblizis
kezelésben részesidyermekkoru betegeknél tanulmanyoztak. A cinakalepi egyszeri adagjanak
egyszeres €s tobbszords, szajon at téraéldsat kovéen a cinakalcet plazmakoncentracidja (aC
és AUC-értékek, a dozis és testtomeg szerinti niizélas utan) a feltteknél megfigyelthez volt
hasonlo.

Egy populécids farmakokinetikai elemzést végeztdkrmogréfiai jellemik hatasainak
megallapitasara. Ez az elemzés nem mutatott {slémitast a kor, a nem, a rassz, a testfellilet@agy
testtémeg tekintetében a cinakalcet farmakokingtika

Dohanyzas

A cinakalcet clearance-e magasabb dohanyzdkbam namdohanyzokban, valosiiag a CYP1A2
kozvetitette metabolizmus indukciéja miatt. Ha tebeabbahagyja a dohanyzast vagy dohanyozni
kezd, a cinakalcet plazmaszintje valtozhat, édag anddositdsa valhat szikségessé.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredényei

A cinakalcet nyulaknél nem bizonyult teratogénnelzekunder hyperparathyreosis kezelésére
alkalmazott maximdlis huméan ddzis (napi 180 mg) Adlapjan kiszamitott 0,4-szeres dozisdban. A
nem-teratogén dézis patkanynal a szekunder hytpaeosis kezelésére alkalmazott maximalis
dozis AUC alapjan szamitott 4,4-szerese volt. Adiiras a 6stények termékenységére nem
gyakoroltak hatast a 180 mg/nap human dézis egésrgyszereséig terjgegxpoziciok sem (a
naponta 360 mg maximalis klinikai dézissal kezeliglgek kicsiny popul&cidjdban a biztonsagi
rdhagyas értéke a fentiek mintegy felét teszi ki).

Vemhes patkanyoknal az alkalmazott legmagasabls déeilett a testtdmeg és a taplalékfogyasztas
enyhe fokl cstkkenését tapasztaltdk. A magzatotasy csokkenését figyelték meg patkanynal olyan
dozisok alkalmazésakor, amelyek kovetkeztében gaéddliatoknal sulyos hypocalcaemia lépett fel.
Nyulaknal kimutattak, hogy a cinakalcet athatol &iepényen.

A cinakalcet nem mutatott semmilyen genotoxikusyeaycinogén potencialt. A toxikologiai
vizsgéalatokbdl eretibiztonsagi rahagyasok értékei azért alacsonyak, ameillatmodelleknél fellép
hypocalcaemia behatérolta az alkalmazhaté dozelek értékét. Szirkehalyogot és a szemlencse
homalyossagat figyelték meg a ragcsaloknal végaetitelt dozistoxicitasi és karcinogenitasi
vizsgalatokban, de nem észlelték sem kutydkndl,reejmoknal, sem azokban a klinikai
vizsgéalatokban, ahol a sziirkehalyog-kialakulastitoooztak. Ismert, hogy hypokalcaemia
kovetkeztében ragcsaloknal szirkehalyog fordultiat e

In vitro vizsgalatokban a szerotonin transzporterre és @Résatornakra vonatkozo6 IC50-értékek
sorrendben 7- ill. 12-szer nagyobbak voltak, mintigyanolyan kisérleti korilmények kdzott mért,
kalcium-érzékel receptorokra vonatkozd EC50-értékek. Ennek klinidantsége nem ismert, de
nem zarhatd ki teljesen annak létsgige, hogy a cinakalcet ezekre a mésodlagos reckpas hat.

Fiatal kutydkndl végzett toxicitasi vizsgélatoklzaszérumkalciumszint csékkenéséhez kapcsolédoan
méasodlagosan remegés, hanyas, testttmegcsokkemésékedés, csokkent vorosvértestszam, enyhe
csokkenés a csont denzitometrias vizsgalatok dapott paraméterekben, a hosszi csontok
névekedési lemezeinek reverzibilis kiszélesedéga glliregre korlatozott, és a krénikus hanyasnak
tulajdonithat6) szdvettani lymphoid valtozasok akltmegfigyelhdgtek. Ezen hatasok mindegyike
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szisztémas expozicio esetén volt megfigyélhegy AUC alapjan kiszamitott, kortlbellil a szekemnd
hyperparathyreosisban szengdzbtegeknél a maximalis dézisu expozicidval egyékigrént.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag

mikrokristalyos cellul6z

vizmentes kolloid szilicium-dioxid

povidon

kroszpovidon (A-tipusu)

magnézium-sztearat

Filmbevonat

hipromelloz

titdn-dioxid (E171)

triacetin

indigékarmin aluminium lakk (E132)

sérga vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhét

6.3 Felhasznalhat6ségi itartam

3 év

6.4 Kuilonleges tarolasi dlirdsok

Ez a gyogyszer nem igényel kilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Cinacalcet Viatris 30 mg, 60 mg és 90 mg filmtathlet

28 db filmtabletta PVC/PVdC/Alu buborékcsomagolasba 28 x 1, 30 x 1 vagy 84 x 1 filmtabletta
adagonként perforalt buborékcsomagolasban.

Cinacalcet Viatris 30 mg filmtabletta

100 db filmtablettat tartalmaz6é HDPE tartély csavametes polipropilén (PP) kupakkal és indukcids
zaroféliaval.

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés keril keresdad forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kildnleges évinté&xlések
Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hidlkanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozo dirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA())

EU/1/15/1054/001
EU/1/15/1054/002
EU/1/15/1054/003
EU/1/15/1054/004
EU/1/15/1054/005
EU/1/15/1054/006
EU/1/15/1054/007
EU/1/15/1054/008
EU/1/15/1054/009
EU/1/15/1054/010
EU/1/15/1054/011
EU/1/15/1054/012
EU/1/15/1054/013
EU/1/15/1054/014

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély élkiadasanak datuma: 2015. november 19.

A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megujitasddatuma: 2020. szeptember 24.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyobgyszerbl részletes informéacié az Eurépai Gyogyszerigynglsternetes honlapjan
(http://www.ema.europa.gtalalhatd.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELEL OS GYARTO(K)

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 FELEL OS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért tslelyartok neve és cime

Mylan Hungary Kft
H-2900 Koméarom, Mylan utca 1.
Magyarorszag

McDermott Laboratories Limited trading as Gerardbduatories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dutd
irorszag

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Beags#r 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaéeldslgyartd nevét és cimét a gydgyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZN ALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Id 6szakos gydgyszerbiztonséagi jelentések (Periodic egf update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK idariy@7c. cikkének (7) bekezdésében
megéllapitott és az eurdpai internetes gyogyszepor nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barm&Bgibbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfetan kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONS AGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) &é&zi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott koekiéezelési tervben, illetve annak jévahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kbtéldarmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkdaiso
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando adtkes esetekben:

* ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

* ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas tortiékint azt koveien, hogy olyan (]
informaci6 érkezik, amely azdly/kockazat profil jelerdis valtozdsahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatralizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

DOBOZ (BUBOREKCSOMAGOLAS)

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Viatris 30 mg filmtabletta
cinakalcet

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg cinakalcetet (hidroklorid formajaban) tartainfilmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

28 db filmtabletta

28 x 1 db filmtabletta
30 x 1 db filmtabletta
84 x 1 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL
MODJA(l)

KALMAZAS

Szajon at tortéhalkalmazasra.

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyégyszer gyermekeddtelzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID 0

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1054/001 (28 filmtabletta)
EU/1/15/1054/003 (28 x 1 filmtabletta)
EU/1/15/1054/004 (30 x 1 filmtabletta)

EU/1/15/1054/0011 (84 x 1 filmtabletta)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cinacalcet Viatris 30 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISA N
FELTUNTETEND O ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Viatris 30 mg filmtabletta
cinakalcet

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEV E

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. LEJARATIID O

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KO DJA>

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

DOBOZ (TARTALY)

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Viatris 30 mg filmtabletta
cinakalcet

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg cinakalcetet (hidroklorid formajaban) tartainfilmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

100 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL
MODJA())

KALMAZAS

Szajon at tortéhalkalmazasra.

Haszndlat it olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

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

A gyogyszer gyermeke#ttelzarva tartandd!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1054/014

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cinacalcet Viatris 30 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

CIMKE (TARTALY)

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Viatris 30 mg filmtabletta
cinakalcet

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg cinakalcetet (hidroklorid formajaban) tartainfilmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

100 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL
MODJA())

KALMAZAS

Szajon at tortéhalkalmazasra.

Hasznélat it olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

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

A gyogyszer gyermeke#ttelzarva tartandd!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

28




10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1054/014

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

| 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 KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

CIMKE (KULS O DOBOZ NELKULI TARTALY cimke Blue Box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Viatris 30 mg filmtabletta
cinakalcet

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg cinakalcetet (hidroklorid formajaban) tartainfilmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

100 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL
MODJA())

KALMAZAS

Szajon at tortéhalkalmazasra.

Hasznélat it olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

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

A gyogyszer gyermeke#ttelzarva tartandd!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1054/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cinacalcet Viatris 30 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

DOBOZ (BUBOREKCSOMAGOLAS)

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Viatris 60 mg filmtabletta
cinakalcet

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

60 mg cinakalcet (hidroklorid formajaban) filmtatbémként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

28 db filmtabletta

28 x 1 db filmtabletta
30 x 1 db filmtabletta
84 x 1 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL
MODJA(l)

KALMAZAS

Szajon at tortéhalkalmazasra.

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyégyszer gyermekeddtelzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID 0

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESI;K A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1054/005 (28 filmtabletta)

EU/1/15/1054/006 (28 x 1 filmtabletta)
EU/1/15/1054/007 (30 x 1 filmtabletta)
EU/1/15/1054/012 (84 x 1 filmtabletta)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cinacalcet Viatris 60 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOI\(}AGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISA N
FELTUNTETEND O ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1.  AGYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Viatris 60 mg filmtabletta
cinakalcet

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEV E

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. LEJARATIID O

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KO DJA>

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

DOBOZ (BUBOREKCSOMAGOLAS)

1. A GYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Viatris 90 mg filmtabletta
cinakalcet

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

90 mg cinakalcet (hidroklorid forméjaban) filmtatbéaként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

28 db filmtabletta

28 x 1 db filmtabletta
30 x 1 db filmtabletta
84 x 1 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL
MODJA(l)

KALMAZAS

Szajon at tortéhalkalmazasra.

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyégyszer gyermekeddtelzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID 0

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESI;K A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1054/008 (28 filmtabletta)

EU/1/15/1054/009 (28 x 1 filmtabletta)
EU/1/15/1054/010 (30 x 1 filmtabletta)
EU/1/15/1054/013 (84 x 1 filmtabletta)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cinacalcet Viatris 90 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOI\(}AGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISA N
FELTUNTETEND O ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1.  AGYOGYSZER NEVE

Cinacalcet Viatris 90 mg filmtabletta
cinakalcet

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEV E

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. LEJARATIID O

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KO DJA>

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a beteg szamara

Cinacalcet Viatris 30 mg filmtabletta
Cinacalcet Viatris 60 mg filmtabletta
Cinacalcet Viatris 90 mg filmtabletta

cinakalcet

Miel étt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figynesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtjékoztatdt, mert a benne $éendéprmaciokra a kétbbiekben is szilksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon ke#elrvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasai végz
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irtaNeladja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetbendsidiagsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajéliega el kezeborvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasét végegészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatébamm sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozkdl4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Cinacalcet Viatris ésyenil betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalék a Cinacalcet Viatris szedéséttel

Hogyan kell szedni a Cinacalcet Viatris-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cinacalcet Viatris-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ook wbnE

1.  Milyen tipusu gyogyszer a Cinacalcet Viatris és mjen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Cinacalcet Viatris hatéanyaga a cinakalcet, amiediékpajzsmirigy-hormon- (parathormon, PTH),
kalcium- és foszforszinteket szabélyozza a szethene A mellékpajzsmiriggyel kapcsolatos
betegségek kezelésére alkalmazhatd. A mellékpajmsna pajzsmirigy kdzelében, a nyakon talalhatd
négy kicsiny mirigylsl all, amelyek mellékpajzsmirigy-hormont (parathamhavagy PTH-t)
termelnek.

A Cinacalcet Viatris javallt felstteknél:

. kovetkezményes mellékpajzsmirigy-tiikodés kezelésére olyan sulyos vesebetegségben
szenved felnétteknél, akik dializis kezelésben részesiinek aklfan taldlhat6é karos anyagok
eltavolitdsa céljabol.

. a vér magas kalciumszintjének (hiperkalcémia) ceiikdsére rosszindulati mellékpajzsmirigy-
daganatos felfitt betegeknél.

. a vér magas kalciumszintjének (hiperkalcémia) ceiitdsére primer mellékpajzsmirigy-
tulmikddésben szenvédelnétt betegeknél, akiknél a mellékpajzsmirigy-eltatadinem
lehetséges.

A Cinacalcet Viatris javallt 3-18 éves gyermekeknél

. kovetkezményes mellékpajzsmirigy-tiikodés kezelésére olyan sulyos vesebetegségben
szenved betegeknél, akik dializis kezelésben részesiingkizkben talalhato karos anyagok
eltavolitdsa céljabol, és az allapotuk mas kezeléssn szabalyozott.

Elsédleges és kovetkezményes mellékpajzsmirigy-tilddalés esetén a mellékpajzsmirigyek tal sok
PTH-t termelnek. Az ,el&dleges” azt jelenti, hogy a mellékpajzsmirigy-tidkidést nem egy masik
tényed véltja ki, a ,kovetkezményes” pedig azt jelentigly a mellékpajzsmirigy-tuliikodést egy
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masik tényed, példaul vesebetegség valtja ki. Mind adeleges, mind a kdvetkezményes
mellékpajzsmirigy-talnikodés kovetkeztében cstkkenhet a csontokban alkaltiennyisége, ami
csontfajdalomhoz és csonttérésekhez, vér- és &zerigoroblémakhoz, ves@épzddéshez, mentalis
megbetegedésekhez és kdbmahoz vezethet.

2. Tudnivalék a Cinacalcet Viatris szedése étt

Ne szedje a Cinacalcet Viatris-t:

. ha allergias a cinakalcetre vagy a gyégyszer (6tham felsorolt) egyéb dsszetgdre;

. ha alacsony a kalciumszintje a vérében. Kemsbsa ellefirizni fogja a kalcium szintjét az On
vérében.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Cinacalcet Viatris szedésettlbeszéljen kezébrvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végad egészségugyi szakemberrel.

A Cinacalcet Viatris szedésének megkezdéste feltétlentl tajékoztassa ke#etvosat, ha jelenleg
vannak vagy barmikor korabban voltak:

. gorcsrohamai (epilepszias goércsok vagy konvulziBlkgorcsrohamok kialakulasanak nagyobb
a kockézata azokndl, akiknek mar korabban is vilyak rohamai;

. majbetegségei;

. szivelégtelensége.

A Cinacalcet Viatris cstkkenti a kalciumszintetn&ialcet Viatris-nel kezelt fedtteknél és
gyermekeknél az alacsony kalciumszinttel (hipokaieg 0sszefligl életveszélyes és halélos
kimenetel eseményekit szamoltak be.

Kérjuk, feltétlentl tdjékoztassa keéetvosat, ha a kovetkék kozil barmelyiket tapasztalja, mivel
ezek az alacsony kalciumszint jelei lehetnek: izorog vagy izomrangas, zsibbadt, bizéetgzés az
ujjaiban, labujjaiban vagy a szaja koriil, gércsmbh, zavartsag vagy eszméletvesztés a Cinacalcet
Viatris-kezelés alatt.

Az alacsony kalciumszint hatdssal lehet a szivstauFeltétlenil tajékoztassa keémel/osat,
amennyiben a Cinacalcet Viatris szedése alatt faoké gyors szivverést vagy szivdobogésérzést
tapasztal, ha szivritmuszavarai vannak, vagy hanolyyogyszereket szed, mely&@ksmert, hogy
szivritmuszavarokat okoznak.

A tovabbi informacidkat lasd a 4. pontban.

A Cinacalcet Viatris-kezelés alatt feltétlenil t@étatnia kell kezélorvosat arrdl is, ha:
. a dohanyzast elkezdi, illetve abbahagyja, mivédefplydsolhatja a Cinacalcet Viatris hatdsét.

Gyermekek és serdik
Mellékvese daganatban vagyd&teges mellékpajzsmirigy-tulitkddésben szenvédl8 év alatti
gyermekek és serdik nem szedhetik a Cinacalcet Viatris-t.

Amennyiben Ont kévetkezményes mellékpajzsmirigyatikodés miatt kezelik, kezgrvosanak a
Cinacalcet Viatris-kezelés megkezdésites a Cinacalcet Viatris-kezelés alatt is éltemmie kell az
On kalciumszintjét. Feltétlenil tajékoztatnia Kedzeborvosat, amennyiben az alacsony kalciumszint
fentebb leirt tineteit tapasztalja.

Fontos, hogy a kez&drvosa altal javasolt Cinacalcet Viatris adagotfze
Megjegyzés:
Azoknal a gyermekeknél, akiknek 30 mg-nél alacsbhy@dzisra van sziikségik, vagy akik nem

képesek lenyelni a tablettat, mas, megétblformaju cinakalcet készitmények lehetnek elékhet

Egyéb gyogyszerek és a Cinacalcet Viatris
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Feltétlenlll tajékoztassa kedetvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy netmeégizedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszétekiilonds tekintettel az etelkalcetdirilletve barmely
egyéb olyan gyogyszéilr ami a vér kalciumszintjét csokkenti.

A Cinacalcet Viatris-t nem szedheti egyltt etelkgbidel.

Feltétlenlll tajékoztassa ke&etvosat, amennyiben az alabbi gyogyszerek valakelgizedi.

Az olyan gyogyszerek, mint az alabbiak, befolyaatjik a Cinacalcet Viatris hatasat:

. bér- és gombés faszések kezelésére hasznélt gydgyszerek (ketokonta@hnazol és
vorikonazol);
. baktérium-ferbzések kezelésére hasznalt gyogyszerek (telitromi€ampicin és

ciprofloxacin);
. egy HIV fertbzés és AIDS kezelésére haszndlt gyogyszer (ritonavi
. egy depresszi6 kezelésére hasznalt gydgyszer xdunim).

Az olyan gyogyszerek hatasat, mint az alabbiakinacalcet Viatris befolyasolhatja:
. depresszi6 kezelésére hasznalt gydgyszerek (atitiittipdezipramin, nortriptilin és
klomipramin);

. egy, a kbhogés csillapitasara hasznalt gyogyseetr@@metorfan);
. a pulzusszam szabalyozéséra hasznalt gyogyszeekifid és propafenon);
. egy magas vérnyomas kezelésére hasznélt gydgysetogrolol).

A Cinacalcet Viatris egyideji bevétele étellel és itallal
A Cinacalcet Viatris-t étkezéskor vagy roviddelez&s utan kell bevenni.

Terhesség, szoptatas €s termekenyseg )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Oartérhesség lehitége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedésedtl beszéljen kezébrvosaval vagy gydgyszerészével.

A Cinacalcet Viatris hatasait nem vizsgéltak tesdgben. Terhesség esetén kizmwiosa a kezelés
modositasat rendelheti, mivel a Cinacalcet Vidéisithatja a magzatot.

Nem ismeretes, hogy a Cinacalcet Viatris kivaladikté a human anyatejbe. Kegetvosa
megbeszéli Onnel, hogy abba kell-e hagynia a stzgitaagy a Cinacalcet Viatris-kezelést.

A készitmény hatésai a gépjarnivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges képbssé

A Cinacalcet Viatris-t szédbetegeknél éfordult szédulés és gorcsos allapot. Amennyibekedze
mellékhatasokat tapasztalja, ne vezessen géjpj@tnilletve ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell szedni alkalmazni a Cinacalcet Viatrig?

A gyégyszert mindig a kez@rvosa vagy gyogyszerésze altal eimondottaknak eleggn szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast déet, kérdezze meg kedetvosat vagy gyogyszereszet.

Kezeborvosa meg fogja Onnek mondani, hogy mennyit k€lireacalcet Viatris-bdl bevennie.

A Cinacalcet Viatris-t szajon at kell bevenni, éie kdzben vagy réviddel étkezés utan. A tablettaka
egészben kell bevenni, és nem szabad szétragnétoss vagy széttorni.

Kezeborvosa rendszeressikozonként vérmintakat fog levenni @hthogy megallapithassa, hogyan
reagal a Cinacalcet Viatris-kezelésre, és modaositiadagolast, ha sziikséges.

Amennyiben kovetkezményes mellékpajzsmirigy-tikidés miatt all kezelés alatt

A Cinacalcet Viatris szokasos kézddagja felttteknél naponta egyszer 30 mg (egy tabletta).
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A Cinacalcet Viatris szokdsos kézddagja 3 — 18 év kdzotti gyermekeknél nem tobit mi
0,20 mg/testtbmeg kilogramm naponta.

Amennyiben mellékpajzsmirigy-rak vagy éleges mellékpajzsmirigy-tulikddés miatt all kezelés
alatt
A Cinacalcet Viatris szokdsos kézddagja feldtteknél naponta kétszer 30 mg (egy tabletta).

Ha az ebirtnal tobb Cinacalcet Viatris-t vett be

Ha az ebirtnél tébb Cinacalcet Viatris-t vett be, haladéktal [épjen érintkezésbe kedetvosaval. A
tuladagolas lehetséges jelei a szaj korlli zsibbadadizsergés, izomfajdalom vagy izomgorcs és
gorcsroham.

Ha elfelejtette bevenni a Cinacalcet Viatris-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adagspéd.

Amennyiben elfelejtette bevenni a Cinacalcet Véatria kbvetke# adagot a szokadsosbontban
vegye be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkafisaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeborvosat, gyégyszerészét vagy a gondozasaivegeszséglgyi szakembert.
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okbrmellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul értesitse kezdlorvosat:

+ Ha Onnél a szj kornyékének a zsibbadasa és bizserigomfajdalmak vagy izomgorcsok,
valamint gércsrohamok jelentkeznek. Ezek arra atabik, hogy vérében a kalciumszint tul
alacsony (hipokalcémia).

» Haaz arc, ajkak, szdj, nyelv vagy torok feldagatitepasztalja, ami nyelési vagy légzési
nehézségeket okozhat (angio6déma).

Egyéb lehetséges mellékhatasok
Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 beteg kozl tolt th beteget érinthet
. hanyinger és hanyés, ezek a mellékhatdsok rendseeeglehdisen enyhe lefolyasiak és nem

tartanak sokaig.

Gyakori mellékhatasok: 10 beteg kozil legfeljeldeieget érinthet

. szédulés;

. zsibbadas vagy bizsergés (fonakérzés);

. étvagytalansag (anorexia) vagy étvagycsokkenés;
. izomfajdalom (mialgia);

. gyengeség (aszténia);

. bérkiltés;

. csokkent tesztoszteronszint;

. magas kaliumszint a vérben (hiperkalémia);
. allergias reakciok (tulérzékenység);

. fejfajas;

. gorcsrohamok;

. alacsony vérnyomas (hipoténia);

. felss Iéguti fertizés;

. Iégzési nehézség (diszpnoé);
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. koéhogés;
. emeésztési zavar (diszpepszia);
. hasmenés;

. hasi- és felhasi fajdalom;
. székrekedés;

. izomgorcsok;

. hatfajas;

. alacsony kalciumszint a vérben (hipokalcémia).

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé &datmem allapithaté meg
. csalankiuteés;

. az arc, az ajkak, a szdj, a nyelv vagy a torok anata (angioddéma), mely nyelési vagy légzési
nehézséget okozhat;

. szokatlanul szapora szivverés vagy szivdobogasénahg vérének alacsony kalciumszintjével
jarhat egyutt (alacsony kalciumszintet (hipokalc@#inkiséé QT-szakasz megnyulas és kamrai
ritmuszavar).

A Cinacalcet Viatris bevételét koven igen kis szamd, szivelégtelenségben szénwvetgnél a
szivbetegség rosszabbodott és/vagy alacsony véasy(iripotonia) fordult él

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatéas jelentkezik, tajéasga kezébrvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzegészséglgyi szakembert. Ez a betegtajékoztatébaem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellédduitat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti a¥/. fliggelékbertalalhato elérhéségeken keresztih mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informé&difmn rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Cinacalcet Viatris-t tarolni?

A gyégyszer gyermekeddtelzarva tartando!

A buborékcsomagolason, a dobozon vagy a tartalibimtetett lejarati id utdn ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati iflaz adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vadgztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasgyddlyszereivel. Ezek az intézkedésdisepitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz a Cinacalcet Viatris?

A készitmény hatdéanyaga a cinakalcet. Minden fibietia 30 mg, 60 mg vagy 90 mg cinakalcetet

tartalmaz (hidroklorid formajaban).

Egyéb Osszeték: mikrokristalyos cellul6z, vizmentes kolloid szium-dioxid, povidon,
kroszpovidon, magnézium-sztearat.

A tabletta bevonata hipromell6zt, titan-dioxidofl{#), triacetint, indigékarmin aluminium lakkot
(E132), sarga vas-oxidot (E172) tartalmaz.

Milyen a Cinacalcet Viatris killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
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A Cinacalcet Viatris 30 mg filmtablettak 10,0 mn6x4 mm-es, z6ld, filmbevonattal ellatott, ovalis
alakd, mindkét oldalukon dombor felliletnetszett di tablettak, a tabletta egyik oldalan ,M”, a
maésik oldalan ,,CI130” jelzéssel.

A Cinacalcet Viatris 60 mg filmtabletta 12,5 mm 0 & m-es, z0ld, filmbevonattal ellatott, ovalis,
mindkét oldalan domboru fellilgtmetszett éi tabletta, az egyik oldalan ,M”, a masik oldalangg”
jelzéssel.

A Cinacalcet Viatris 90 mg filmtabletta 14,3 x @nbn-es, zold, filmbevonattal ellatott, ovalis,
mindkét oldalan dombor fellilgtmetszett di tabletta, az egyik oldalan ,M”, a masik oldalan9ag”
jelzéssel.

A Cinacalcet Viatris 30 mg, 60 mg, 90 mg filmtabdét28 db tablettat tartalmazé
buborékcsomagolasban és 28 x 1, 30 x 1 vagy 8tabléttat tartalmazd adagonként perforalt
buborékcsomagolasban kertilnek forgalomba.

A Cinacalcet Viatris 30 mg filmtabletta 100 db &titht tartalmazd flanyag palackban kerl
forgalomba.

Nem feltétlenll mindegyik kiszerelés kerll keresded forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,

Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

irorszag

Gyartok

Mylan Hungary Kift

H-2900 Komarom, Mylan utca 1.
Magyarorszag

McDermott Laboratories Limited trading as Gerardh@aatories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dut
Irorszag

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Beagsér 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseiveluipod a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: + 370 5 205 1288
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
Maiinan EOO/] Viatris

Ten: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

(Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

| YN
Viatris Hellas Ltd
Tn: +30 2100 100 002

Espafa

Viatris Pharmaceuticals S.L.

Tel: + 34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: + 33437257500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.
Tel: + 39 02 612 46921

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: + 357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: + 371 676 055 80

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: + 36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 356 2122 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: + 43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.0.
Tel: + 386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: + 358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: + 46 (0)8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datma:

Egyéb informécidforrasok
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A gyobgyszerbl részletes informéacioé az Eurépai Gyogyszerigynglsternetes honlapjan
(http://www.ema.europa.euialalhato
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