VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS
Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmuhtdadar toflur

Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmuhtdadar toflur
Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 30 mg, 60 mg eda 90 mg cinacalcet (sem hydroklorio).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (t6flur).

Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmuhtdadar toflur

Ljosgrenar, spordskjulaga (u.p.b. 9,65 mm langar og 6,00 mm breidar), tvikuptar filmuhtidadar toflur,
prykktar med ,,HB1 4 annarri hlidinni og sléttar 4 hinni hlidinni.

Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmuhtdadar toflur

Ljosgranar, sporoskjulaga (u.p.b. 12,20 mm langar og 7,60 mm breidar), tvikaptar filmuhudadar
toflur, prykktar med ,,HB2 4 annarri hlidinni og sléttar 4 hinni hlidinni.

Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmuhtdadar toflur

Ljosgreen, spordskjulaga (u.p.b. 14,00 mm langar og 8,70 mm breidar), tvikaptar filmuhtidadar toflur,
prykktar med ,,HB3* 4 annarri hlidinni og sléttar 4 hinni hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Afleidd kalkvakaofseyting

Fullordnir
Til medferdar 4 afleiddri kalkvakaofseytingu (secondary hyperparathyroidism [HPT]) hja fulloronum
sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi, sem eru a skilunarmedfero.

Born

Til medferdar 4 afleiddri kalkvakaofseytingu hja bornum 3 é4ra og eldri med nyrnasjukdom a lokastigi,
sem eru 4 skilunarmedferd par sem ekki neest fullnaegjandi stjorn 4 afleiddri kalkvakaofseytingu med
hefdbundinni medferd (sja kafla 4.4).

Nota ma Cinacalcet Accordpharma sem patt i medferd med lyfjum sem binda fosfat og/eda med
D vitaminsterélum, eftir pvi sem vid a (sja kafla 5.1).



Krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting hja fullordnum

Til ad draga ur blodkalsiumhaekkun hja fullordnum sjuklingum med:

° krabbamein 1 kalkkirtli.

. frumkomna kalkvakaofseytingu (primary hyperparathyroidism) par sem brottnam 4 kalkkirtli
yrdi radlagt a grundvelli kalsiumspéttni 1 sermi (samkvemt skilgreiningu 1 videigandi
vidmidunarreglum um medferd), en par sem ekki ma framkvama brottnam 4 kalkkirtli eda pad

er ekki kliniskt videigandi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Afleidd kalkvakaofseyting

Fullordnir og aldradir (> 65 ara)

Radlagdur upphafsskammtur handa fullordonum er 30 mg einu sinni 4 solarhring. Stilla skal skammt
cinacalcets af med skammtabreytingum & 2 til 4 vikna fresti i hdmarksskammtinn 180 mg einu sinni &
solarhring, til ad na hja sjuklingum 1 skilun eskilegri péttni kalkvaka (parathyroid hormone [PTH])
sem er a bilinu 150-300 pg/ml (15,9-31,8 pmol/l) samkvemt malingu 4 umbreyttum kalkvaka
(intact PTH [iPTH]). Péttni PTH skal maeld pegar lidnar eru ad minnsta kosti 12 klst. frd inntoku
cinacalcets. Visad er til gildandi radlegginga um medferd.

Mela skal PTH 1 til 4 vikum eftir fyrsta skammt og eftir ad skammti cinacalcets hefur verid breytt.
Meela skal PTH 4 um pad bil 1-3 méanada fresti i vidhaldsmedferd. Nota ma annadhvort iPTH eda
biPTH (bio-intact PTH) vid maelingar 4 péttni PTH. Medferd med cinacalceti hefur ekki ahrif 4 tengsl

milli iPTH og biPTH.

Skammtaadldgun at fra kalsiumgildum i sermi

Mela skal og fylgjast med leioréttu kalsiumi i sermi og 4 pad ad vera vid eda yfir nedri morkum
edlilegra gilda 40ur en fyrsti skammtur af cinacalceti er notadur (sja kafla 4.4). Eolileg gildi kalsiums
geta verid breytileg eftir peim maliadferdum sem rannsdknastofan notar.

A medan verid er ad stilla skammta af skal maela sermispéttni kalsiums oft, sem og innan 1 viku eftir
a0 medferd er hafin eda skammti cinacalcets er breytt. begar vidhaldsskammtur hefur verio dkvedinn
skal meaela sermispéttni kalsiums um pad bil manadarlega. Falli leidrétt sermispéttni kalsiums nidur
fyrir 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) og/eda einkenni blodkalsiumlaekkunar koma fram er meelt med

eftirfarandi adgerdum:

Leiorétt gildi kalsiums i sermi eda klinisk
einkenni blookalsiumlzekkunar

Radleggingar

< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) og > 7,5 mg/dl
(1,9 mmol/l), eda klinisk einkenni
blookalsiumleekkunar til stadar

Fosfatbindiefni sem inniheldur kalsium, D vitamin
sterdla og/eda leidrétting a styrk kalsiums 1
skilunarvokva ma nota til ad haekka kalsium i sermi
ut fra klinisku mati.

< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) og > 7,5 mg/dl

(1,9 mmol/l) eda vidvarandi einkenni
blookalsiumlaekkunar pratt fyrir tilraunir til ad
haekka kalsium i sermi

Draga ur eda sto0va notkun cinacalcets.

< 7,5 mg/dl (1,9 mmol/l) eda vidvarandi
einkenni blodkalsiumlekkunar og ekki er
hagt ad auka D vitamin

Gera hlé a notkun cinacalcets bar til kalsiumgildi i
sermi na 8,0 mg/dl (2,0 mmol/l) og/eda einkenni
blodkalsiumleekkunar hafa lagast.

Hefja skal medferd ad nyju med neaest minnsta
skammti af cinacalceti.




Born

Leiorétt kalsium 1 sermi 4 ad vera vi0 efri mork, eda heerra en, aldurssértaeks vidmidunarbils adur en
fyrsti skammtur cinacalcets er gefinn, og skal fylgjast vel med pvi (sja kafla 4.4). Edlileg gildi
kalsiums eru breytileg eftir peim meliadferdum sem rannsoknastofan notar og aldri barns/sjuklings.

Rédlagdur upphafsskammtur fyrir bérn > 3 ara til < 18 ara er < 0,20 mg/kg einu sinni & s6larhring
midad vid pyngd sjuklingsins an aukavokva (dry weight) (sja toflu 1).

Auka ma skammtinn til ad nd iPTH innan peirra gilda sem 6skad er eftir. Auka skal skammtinn 1 r6d
med peim skammtastigum sem 1 bodi eru (sja toflu 1) ekki oftar en & 4 vikna fresti. Auka ma
skammtinn upp 1 hamarksskammtinn 2,5 mg/kg/solarhring en ekki yfir heildar solarhringsskammtinn
sem er 180 mg.

Tafla 1. Solarhringsskammtar cinacalcets hja bornum

Pyngd sjuklings an Tilteek skammtastig i r60
aukavokva (dry weight) (kg) Upphafsskammtur (mg) (mg)
10til < 12,5 1 1;2,5;5;7,5; 10 0g 15
>12,5til <25 2,5 2,5;5;7,5;10; 15 og 30
>25ti1 <36 5 5; 10; 15; 30 og 60

> 36 til <50 5; 10; 15; 30; 60 0og 90

>50til <75 10 10; 15; 30; 60; 90 og 120

=75 15 15; 30; 60; 90; 120 og 180

Cinacalcet Accordpharma fast adeins sem filmuhudud tafla. bvi er ekki haegt ad gefa bérnum
Cinacalcet Accordpharma ef pau purfa minna en fullan 30 mg skammt. Ef nota parf annan skammt
skal nota 6nnur lyf sem innihalda cinacalcet og bjéda upp 4 slikt.

Skammtaadlogun ut fra PTH gildum
Mela skal PTH gildi a.m.k. 12 klst. eftir skdmmtun cinacalcets og iPTH skal mela 1 til 4 vikum eftir
upphaf medferdar eda skammtabreytingar cinacalcets.

Adlaga skal skammtinn Ut fra iPTH eins og synt er hér fyrir nedan:

o EfiPTH er < 150 pg/ml (15,9 pmol/1) og > 100 pg/ml (10,6 pmol/1), minnkid skammt
cinacalcets nidur i nasta skammtastig fyrir nedan.

o EfiPTH < 100 pg/ml (10,6 pmol/1), stodvid cinacalcet medferd, hefjid medferd med cinacalceti
aftur med naesta skammti fyrir nedan pegar iPTH er > 150 pg/ml (15,9 pmol/l). Ef medferd med
cinacalceti hefur verid stoovud i meira en 14 daga 4 ad hefja medferd aftur med radlogoum
upphafsskammti.

Skammtaadlogun at fra kalsiumgildum i sermi
Mela skal sermispéttni kalsiums innan 1 viku fra upphafi medferdar og eftir ad skammti cinacalcets er
breytt.

begar vidhaldsskammtur er fundinn er melt med vikulegum malingum 4 kalsiumgildum i sermi.
Viodhalda skal kalsiumgildum 1 sermi hja bérnum innan edlilegra marka. Ef kalsiumgildi i sermi falla
nidur fyrir edlileg mork eda einkenni blodkalsiumlaekkunar koma fram skal beita videigandi skrefum
vid skammtaadlogun eins og synt er i toflu 2 hér fyrir nedan:



Tafla 2. Skammtaadlogun hja bornum > 3 til < 18 ara

Leiorétt gildi kalsiums i sermi eda
klinisk einkenni
blookalsiumlaekkunar

Radleggingar um skommtun

Leidrétt gildi kalsiums i sermi eru vid
eda laegri en nedri mork edlilegra
aldurstengdra gilda

eda

ef einkenni bloéokalsiumlaekkunar koma
fram, 6hao kalsiumgildum.

Stoovio medferd med cinacalceti.*

Gefid kalsiumuppbot, fosfatbindiefni sem innihalda
kalsium og/eda D vitaminsterola ut fra kliniskri porf.

Leidrétt heildargildi kalsiums i sermi er
yfir aldurstengdum nedri mérkum
eolilegra gilda og

Hefjid medferd aftur med naesta skammti fyrir nedan. Ef
medferd med cinacalceti hefur verid stodvud i meira en
14 daga 4 a0 hefja medferd aftur med radlogdum

upphafsskammti.
Einkenni blodkalsiumlekkunar hafa
gengio til baka. Ef sjuklingur fékk laegsta skammt (1 mg/sélarhring) adur
en medferd var stodvuod 4 ad hefja medferd aftur med
sama skammti (1 mg/solarhring).

*Ef skammturinn hefur verid stoovadur 4 ad mala leiorétt gildi kalsiums i sermi innan 5 til 7 daga

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun cinacalcets hja bérnum yngri en 3 dra sem medferd vio
afleiddri kalkvakaofseytingu. Ofullnagjandi upplysingar liggja fyrir.

Skipti ur etelcalcetidi vfir i Cinacalcet Accordpharma

Skipti 1r etelcalcetidi yfir i Cinacalcet Accordpharma og videigandi utskilnadartimabil hafa ekki verid
rannsokud hja sjuklingum. Hja sjuklingum sem hafa haett notkun etelcalcetids skal ekki hefja medferd

med Cinacalcet Accordpharma fyrr en ad loknum ad minnsta kosti premur blodskilunarmedferdum, en
pa skal meela kalsium 1 blodi. Gangid Ur skugga um ad gildi kalsiums i sermi s¢ innan edlilegra marka

a0ur en medferd med Cinacalcet Accordpharma er hafin (sja kafla 4.4 og 4.8).

Krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting (primary hyperparathyroidism)

Fullordnir og aldradir (> 65 ara)

Réolagdur upphafsskammtur cinacalcets handa fullordnum er 30 mg tvisvar sinnum & s6larhring. Stilla
skal skammt cinacalcets af med skammtabreytingum & 2 til 4 vikna fresti i skammtar6dinni 30 mg
tvisvar sinnum & solarhring, 60 mg tvisvar sinnum & sélarhring, 90 mg tvisvar sinnum a sélarhring og
90 mg prisvar eda fjorum sinnum a sélarhring, eftir pvi sem porf krefur til ad laekka sermispéttni
kalsiums 1 eda nidur fyrir edlileg efri mork. Hamarksskammtur sem notadur var i kliniskum
rannséknum var 90 mg fjérum sinnum & so6larhring.

Mzela skal sermispéttni kalsiums innan 1 viku fra upphafi meoferdar og eftir ad skammti cinacalcets er
breytt. begar vidhaldsskammtur hefur verid akvardadur skal maela sermispéttni kalsiums 4 2-3 manada
fresti. Eftir a0 skammtur cinacalcets hefur verio stilltur af i hamarksskammt skal mala sermispéttni
kalsiums reglulega. Ef kliniskt marktaek leekkun kalsiums 1 sermi helst ekki skal ihuga ad heetta
medferd meo cinacalceti (sja kafla 5.1).

Born
Ekki hefur verid synt fram a4 6ryggi og verkun cinacalcets hja bornum sem medferd vid krabbameini i

kalkkirtli og frumkominni kalkvakaofseytingu. Engar upplysingar liggja fyrir.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & ad breyta upphafsskammti. Geeta skal varidar vid notkun cinacalcets hja sjuklingum
med i medallagi mikio eda verulega skerta lifrarstarfsemi og fylgjast skal vel med medferdinni 4 peim
tima sem verid er a0 stilla af skammta sem og vid framhaldsmedfer0 (sja kafla 4.4 og 5.2).
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Lyfjagjof

Til inntoku.
Taka skal toflurnar 1 heilu lagi, ekki ma tyggja paer, mylja eda skipta.

Réolagt er ad taka cinacalcet med mat eda stuttu eftir maltidir par sem rannsoknir hafa synt ad adgengi
cinacalcets er aukid pegar pad er tekid med mat (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Blookalsiumlakkun (sja kafla 4.2 og 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Kalsfum i sermi

Greint hefur veri0 fra lifshaettulegum tilvikum og daudsfollum i tengslum vid bléokalsiumlakkun hja
fullordnum sjuklingum og bérnum & medferd med cinacalceti. Einkenni blodkalsiumlekkunar geta
m.a. verid naladofi, védvaverkir, sinadrattir, stjarfi (tetany) og krampar. Laekkun kalsiums i sermi
getur einnig lengt QT-bil sem getur hugsanlega valdio sleglaslattarglopum (ventricular arrhythmia)
vegna blodkalsiumlekkunar. Greint hefur verio fra tilfellum lengingar QT-bils og sleglaslattarglapa
hja sjiklingum sem hafa verid medhondladir med cinacalceti (sja kafla 4.8). Gata skal varadar hja
sjuklingum sem eru med adra ahettupaetti fyrir lengingu QT-bils, til ad mynda sjuklingum med
meodfatt heilkenni lengds QT-bils eda sjuklingum sem fa lyf sem vitad er ad lengja QT-bil.

Vegna pess ad cinacalcet lekkar sermispéttni kalsiums skal fylgjast ndid med sjuklingum med tilliti til
blookalsiumlaekkunar (sja kafla 4.2). Mela skal sermispéttni kalsiums innan 1 viku fra upphafi
medferdar og eftir a0 skammti cinacalcets er breytt.

Fullordnir
Meodferd me0 cinacalceti a ekki ad hefja hja sjiklingum med sermispéttni kalsiums (ad teknu tilliti til
albumins) undir edlilegum nedri mérkum.

Medal sjuklinga med langvarandi nyrnasjikdom sem voru i skilun og fengu meodferd med cinacalceti,
var ad minnsta kosti eitt gildi sermispéttni kalsiums laegra en 7,5 mg/dl (1,9 mmol/1) hja u.p.b. 30%
sjuklinga.

Born

Adeins skal hefja medferd med cinacalceti sem medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu hja bornum
> 3 ara me0 nyrnasjukdom 4 lokastigi sem eru 4 skilunarmedferd, par sem ekki neest fullneegjandi
stjorn a afleiddri kalkvakaofseytingu med hefobundinni medferd, og kalsiumgildi i sermi eru vid efri
mork, eda heerri en, aldurssértaekt viomidunarbil.

Fylgjast skal naid me0 kalsiumgildi i sermi (sja kafla 4.2) og medferdarheldni sjuklings medan &
medferd med cinacalceti stendur. Ekki skal hefja medferd med cinacalceti eda auka skammtinn ef
grunur leikur & ad sjuklingurinn haldi sig ekki vid medferdina.

Adur en medferd med cinacalcet er hafin og medan 4 henni stendur skal fhuga dhzttu og avinning
meodferdar og getu sjuklingsins til ad fylgja leidbeiningum um ad fylgjast med og bregdast vid haettu
vegna blodkalsiumlakkunar.

Upplysa skal born og/eda umonnunaradila peirra um einkenni blodkalsiumlaekkunar og um mikilvaegi
pess ad fylgja leidbeiningum um eftirlit med kalsium i sermi, og skdmmtun og lyfjagjof.



Sjuklingar med langvarandi nyrnasjukdém sem ekki eru i skilun

Cinacalcet er ekki @tlad sjiklingum med langvinnan nyrnasjukdom sem ekki eru i skilun. {
rannsoknum hefur verid synt fram 4 ad fullordnir sjiklingar med langvarandi nyrnasjukdom, sem ekki
eru i skilun og eru medhondladir med cinacalceti, eru i aukinni haettu 4 ad fa blodkalsiumlaekkun
(sermispéttni kalsiums < 8,4 mg/dl [2,1 mmol/1]) samanborid vid sjuklinga med langvarandi
nyrnasjukdom, sem eru i skilun og eru medhdndladir med cinacalceti, en vera ma ad petta stafi af
leegri péttni kalsiums 1 upphafi og/eda af pvi ad einhver nyrnastarfsemi er enn til stadar.

Flog

Greint hefur veri0 fra flogum hja sjuklingum sem fengu meodferd med cinacalceti (sja kafla 4.8).
Flogaproskuldur leekkar pegar veruleg lakkun verdur 4 sermispéttni kalsiums. bvi skal fylgjast vel
med kalsiumgildi i sermi hja sjuklingum sem fa cinacalcet, sérstaklega hja sjuklingum meo ségu um
flog.

Lagbrystingur og/eda versnandi hjartabilun

Greint hefur verid fra tilfellum lagprystings og/eda versnandi hjartabilunar hja sjuklingum med skerta
hjartastarfsemi, par sem ekki var hagt ad utiloka algjorlega orsakasamband vid cinacalcet og sem
mogulega eru tilkomin vegna laekkunar & sermisgildum kalsiums (sja kafla 4.8).

Sambhlidanotkun med 60rum lyfjum

Nota skal cinacalcet med varid hja sjuklingum sem nota 6nnur lyf sem vitad er ad leekka kalsium i
sermi. Fylgist vel med kalsium i sermi (sja kafla 4.5).

Sjuklingum sem fa cinacalcet a ekki ad gefa etelcalcetid. Samhlidanotkun getur leitt af sér alvarlega
blodkalsiumlakkun.

Almennt

Beinasjukdémur (adynamic bone disease) getur komid fram vid langvarandi balingu 4 péttni PTH
nidur fyrir um pad bil 1,5 f6ld edlileg efri mork samkvamt iPTH malingu. Laekki gildi PTH nidur
fyrir ra0l6gd markgildi hja sjuklingum sem fa medferd med cinacalceti skal minnka skammt

cinacalcets og/eda D vitaminsterdla eda stodva medferd.

béttni testosterons

Péttni testosterons er oft undir edlilegum mérkum hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi. i
kliniskri rannsokn hja fullordnum sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi, sem voru i skilun,
minnkadi péttni 6bundins testosterons eftir 6 manada medferd um midgildid 31,3% hja sjuklingum a
medferd med cinacalceti og 16,3% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Opin framhaldsrannsokn
pessarar rannsoknar leiddi hvorki 1 1jos frekari minnkun & péttni 6bundins testosterons né minnkada
heildarpéttni testosterons hja sjiklingum sem h6fou verid medhondladir med cinacalceti i 3 ar. Ekki
liggur fyrir hvort pessi minnkada sermispéttni testosterons skiptir klinisku mali.

Skert lifrarstarfsemi

Vegna pess a0 plasmapéttni cinacalcets getur heekkad 2 til 4 falt hja sjuklingum med 1 medallagi til
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkun) skal nota cinacalcet med varid hja pessum
sjuklingum og fylgjast skal naid med medferdinni (sja kafla 4.2 og 5.2).



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem vitad er ad draga Ur kalsium i sermi

Sambhlidanotkun cinacalcets og annarra lyfja sem vitad er ad draga ur kalsium i sermi getur leitt af sér
aukna haettu & blodkalsiumlekkun (sja kafla 4.4). Sjuklingum sem fa cinacalcet 4 ekki ad gefa
etelcalcetid (sja kafla 4.4).

Abhrif annarra lyfja 4 cinacalcet

AJ hluta til umbrotnar cinacalcet fyrir tilstilli ensimsins CYP3A4. Samhlidanotkun ketoconazols
200 mg tvisvar sinnum & so6larhring, sem er 6flugur hemill CYP3 A4, hafdi 1 for med sér um pad bil
2 falda aukningu a gildum cinacalcets. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti cinacalcets ef
sjuklingur & medferd med cinacalceti byrjar eda hettir 4 medferd med 6flugum hemli (t.d.
ketoconazoli, itraconazoli, telitromycini, voriconazoli, ritonaviri) eda virkja (t.d. rifampicini) pessa
ensims.

In vitro upplysingar benda til pess ad cinacalcet umbrotni ad nokkru leyti fyrir tilstilli CYP1A2.
Reykingar virkja CYP1A2; 36-38% meiri uthreinsun cinacalcets sast hja peim sem reykja samanborid
vid pa sem ekki reykja. Ahrif CYP1A2 hemla (t.d. fluvoxamins, ciprofloxacins) 4 plasmapéttni
cinacalcets hafa ekki verid rannsdkud. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti lyfsins ef sjuklingur
byrjar eda hattir ad reykja eda pegar samhlidamedferdo med 6flugum hemlum CYP1A2 hefst eda er
heett.

Kalsiumkarbonat: Samhlidanotkun kalsiumkarbonats (einn 1.500 mg skammtur) hafoi ekki ahrif a
lyfjahvorf cinacalcets.

Sevelamer: Samhlidanotkun sevelamers (2.400 mg prisvar sinnum & sélarhring) hafoi ekki ahrif a
lyfjahvorf cinacalcets.

Pantoprazol: Samhlidanotkun pantoprazols (80 mg einu sinni & s6larhring) hafoi ekki ahrif a
lyfjahvorf cinacalcets.

Abhrif cinacalcets 4 dnnur lyf

Lyf sem umbrotna fyrir tilstilli ensimsins P450 2D6 (CYP2D6): Cinacalcet er 6flugur hemill
CYP2D6. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti samhlida notadra lyfja pegar cinacalcet er notad
asamt lyfjum sem um gildir ad skammtar peirra eru stilltir af einstaklingsbundid og pau hafa prongt
leekningalegt hlutfall og umbrotna einkum fyrir tilstilli CYP2D6 (t.d. flecainid, propafenon,
metoprolol, desipramin, nortriptylin, clomipramin).

Desipramin: Samhlidanotkun 90 mg af cinacalceti einu sinni & s6larhring med 50 mg af desipramini,
sem er prihringlaga punglyndislyf sem einkum umbrotnar fyrir tilstilli CYP2D6, leiddi til markteekt
aukinnar 3,6-faldrar utsetningar fyrir desipramini (90% CI 3,0; 4.,4), hja peim sem hafa mikil CYP2D6
umbrot.

Dextromethorphan: Endurteknir 50 mg skammtar af cinacalceti juku AUC fyrir 30 mg af
dextromethorphani (sem umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP2D6) 11-falt hja peim sem hafa
mikil CYP2D6 umbrot.

Warfarin: Endurteknir skammtar cinacalcets med inntoku hofou ekki ahrif a lyfjahvorf eda lythrif
(metid sem protrombintimi og storkupattur VII) warfarins.

St stadreynd ad cinacalcet hefur ekki ahrif a lyfjahvorf R- og S-warfarins og st stadreynd ad ekki a
sér stad sjalfsvirkjun (auto-induction) vid endurtekna skammta hja sjuklingum, bendir til pess ad
cinacalcet virki ekki CYP3A4, CYP1A2 og CYP2C9 hja ménnum.



Midazolam: Samhlidagjof cinacalcets (90 mg) og midazolams til inntéku (2 mg), CYP3A4 og
CYP3AS5 hvarfefni, breytti ekki lyfjahvorfum midazolams. Pessi gdgn benda til pess ad cinacalcet hafi
ekki ahrif & lyfjahvorf lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4 og CYP3AS5, en i peim flokki eru sum
onemisbalandi lyf, m.a. ciklosporin og tacrolimus.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun cinacalcet 4 medgdéngu. Dyrarannsoknir
benda ekki til beinna skadlegra ahrifa 4 medgongu, fdingu og proska eftir fedingu. { rannsoknum 4
rottum og kaninum saust engar visbendingar um eiturverkanir 4 fosturvisi/féstur, nema hvad vardar
skerta fosturpyngd hja rottum vid skammta sem tengjast eiturverkunum hja moédurinni (sja kafla 5.3).
bungadar konur eiga ekki ad nota cinacalcet nema hugsanlegur avinningur réttleti hugsanlega ahettu
fyrir fostrid.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort cinacalcet skilst it 1 brjostamjolk. Cinacalcet skilst ut 1 rottumjélk og hlutfall
mjolkurpéttni samanborid vid plasmapéttni er hatt. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid

og avinning medferdar fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda
heetta/stoova timabundid medferd med cinacalceti.

Frj6semi

Kliniskar upplysingar benda ekki pess ad cinacalcet hydroklorid hafi ahrif 4 friosemi.
dyrarannsoknum komu engin ahrif & frjésemi fram.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Greint hefur verid fra sundli og flogum, sem geta haft mikil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar vela,
hja sjiklingum sem nota cinacalcet (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir
a) Samantekt & upplysingum um 6ryggi lyfsins

Afleidd kalkvakaofseyting, krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting

Samkvamt tiltekum gdgnum vardandi sjuklinga sem fengu cinacalcet i samanburdarrannsokn med
lyfleysu og einarma rannsoknum voru 6gledi og uppkost algengustu aukaverkanirnar sem greint var
fra. Ogledi og uppkost voru vaeg til i medallagi alvarleg og timabundin hj4 meirihluta sjuklinganna.
Stoovun medferdar vegna aukaverkana var adallega vegna 6gledi og uppkasta.

b)  Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem eru alitnar ad minnsta kosti hugsanlega tengdar medferd med cinacalceti i
samanburdarrannsoknum med lyfleysu og einarma rannséknum samkveaemt gagnreyndu orsakamati eru
tilgreindar hér 4 eftir samkvamt eftirfarandi flokkun: Mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til

< 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma Grsjaldan
fyrir (< 1/10.000).



Tioni aukaverkana i kliniskum samanburdarrannsoknum og eftir markadssetningu:

MedDRA flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
Onazmiskerfi Algengar” Ofnaemisvidbrogd
Efnaskipti og nering Algengar Lystarleysi
Minnkud matarlyst
Taugakerfi Algengar Flog®
Sundl
Naladofi
Hofudverkur
Hjarta Tidni ekki pekkt® Versnandi hjartabilun’
Lenging QT-bils og
sleglaslattarglop vegna
blodkalsiumlekkunar'
Adar Algengar Lagprystingur
Ondunarfzri, brjosthol og midmaeti Algengar Syking i efri ndunarvegi
Ma0i
Hosti
Meltingarfzeri Mjog algengar Ogledi
Uppkdst
Algengar Meltingartruflanir
Nidurgangur
Verkur 1 kvid
Verkur 1 eftri hluta kvidar
Heaegdatregda
Hu0 og undirhtd Algengar Utbrot
Stookerfi og bandvefur Algengar Vodvaverkir
Vodvakrampar
Bakverkur
Almennar aukaverkanir og Algengar brottleysi
aukaverkanir & ikomustad
Rannsoknanidurstodur Algengar Blodkalsiumlaekkun®
Blookaliumhakkun
Leakkud péttni testosterons’
fsja kafla 4.4

“sja kaflann ,,Lysing 4 véldum aukaverkunum*
c) Lysing 4 voldum aukaverkunum

Ofnaemisvidbrogd

Greint hefur verid fra ofnemisvidbrogdum, par med talid ofnaemisbjug og ofsaklada, vid notkun
cinacalcets eftir markadssetningu. Ekki er haegt a0 aeetla tidni einstakra aukaverkana, par me0 talid
ofnaemisbjags og ofsaklada, Gt fra fyrirliggjandi gégnum.

Lagprystingur og/eda versnandi hjartabilun

Vid eftirlit med oryggi eftir markadssetningu hefur verid greint fra 6deemigerdum tilvikum
lagprystings og/eda versnandi hjartabilunar hja sjuklingum med skerta hjartastarfsemi 4 medferd meo
cinacalceti, tidnina er ekki haegt ad aztla ut fra fyrirliggjandi gégnum.

Lenging QT-bils og sleglaslattargldp vegna blddkalsiumlaekkunar

Greint hefur verid fra lengingu QT-bils og sleglaslattarglopum vegna blédkalsiumlakkunar vid notkun
cinacalcets eftir markadssetningu, tidnina er ekki haegt ad aaetla t fra fyrirliggjandi gégnum (sja

kafla 4.4).
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d) Bom

Oryggi cinacalcets sem medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu hji bornum med nyrnabilun 4
lokastigi sem voru 1 skilun var metid i tveimur slembdum, samanburdarrannséknum og einni eins-arms
rannsokn (sjé kafla 5.1). A medal allra barnanna sem fengu cinacalcet i kliniskum rannséknum fengu
alls 19 einstaklingar (24,1%, 64,5 4 hver 100 einstaklingsar) ad minnsta kosti eitt tilvik
blookalsiumleekkunar. Greint var fra daudsfalli barns med verulega blodkalsiumlaekkun 1 kliniskri
rannsokn (sja kafla 4.4).

Adeins skal nota cinacalcet hja bérnum ef hugsanlegur avinningur réttetir hugsanlega ahattu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Skammtar sem hafa verid auknir smam saman upp i 300 mg einu sinni 4 s6larhring hafa verid gefnir
fullordnum sjuklingum 1 skilun an pess ad oryggi veri skert. Hja barni 1 skilun sem fékk 3,9 mg/kg
solarhringsskammt 1 kliniskri rannsokn komu fram veegur magaverkur, 6gledi og uppkdst.
Ofskdmmtun cinacalcets getur leitt til blookalsiumlaekkunar. Figi ofskdmmtun sér stad skal fylgjast
med sjuklingnum me0 tilliti til teikna og einkenna blodkalsiumlaekkunar og veita skal
studningsmedferd og medferd i samraemi vid einkenni. Vegna pess ad cinacalcet er mikid
proteinbundid er blodskilun ekki ahrifarik medferd vid ofskommtun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Lyf sem verka 4 kalsiumjafnvaegi likamans (calcium homeostasis), onnur
and-paratyr6iolyf, ATC-flokkur: HOSBXO01.

Verkunarhattur

Viotakar sem eru naemir fyrir kalsium og eru a yfirbordi helstu frumugerdar kalkkirtils (chief cells),
styra seytingu PTH. Cinacalcet er kalsiumhermandi lyf sem med beinum heetti lackkar péttni PTH med
pvi ad auka neemi kalsiumnamu vidtakanna fyrir kalsiumi utan frumna. Laekkun PTH hefur sidan i for
med sér leekkada sermispéttni kalsiums.

Laekkun PTH péttni er i samreemi vid péttni cinacalcets.

Eftir a0 jafnvaegi hefur nadst helst sermispéttni kalsiums stodug allt skammtatimabilid.

Afleidd kalkvakaofseyting

Fullordnir

brjar, 6 manada, tviblindar, kliniskar samanburdarrannsoknir med lyfleysu voru gerdar hja sjuklingum
med nyrnasjukdom a lokastigi sem voru i skilun og voru med afleidda kalkvakaofseytingu sem ekki
hafdi nadast stjorn a (n = 1.136). Lyofradilegar breytur og einkenni i upphafi rannsoknar voru
daemigerd fyrir sjuklinga i skilun, med afleidda kalkvakaofseytingu. Péttni iPTH i upphafi, i 61lum

3 rannsoknunum, var ad medaltali 733 og 683 pg/ml (77,8 og 72,4 pmol/1) fyrir hopana sem fengu
cinacalcet og lyfleysu, tilgreint i somu r60. 66% sjuklinganna notudu D vitaminsterola vid upphaf
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rannsoknar og > 90% peirra notudu lyf sem binda fosfat. Marktaek laekkun iPTH, kalsium-fosfor
efnasambanda (Ca x P) i sermi, kalsiums i sermi og fosfors 1 sermi sast hja sjuklingum sem fengu
cinacalcet, samanborid vi0 sjuklinga sem fengu lyfleysu asamt hefdbundinni medferd og
nidurstodurnar voru paer somu i 6llum 3 rannséknunum. { 6llum rannséknunum nadist fyrsti
endapunkturinn (hlutfall sjuklinga med iPTH < 250 pg/ml (< 26,5 pmdl/1)) hja 41%, 46% og 35%
sjuklinga sem fengu cinacalcet, samanborid vid 4%, 7% og 6% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Hja um
pad bil 60% sjuklinga sem fengu cinacalcet nadist > 30% lakkun a péttni iPTH og pessi ahrif voru
eins fyrir 61l upphafsgildi iPTH. Medaltalsleekkun 4 sermisgildum Ca x P, kalsiums og fosfors var
14%, 7% og 8%, tilgreint 1 sdmu ro0.

Laekkun iPTH og Ca x P hélst i allt a0 12 méanada medferdartima. Cinacalcet leekkadi péttni iPTH og
Ca x P, kalsiums og fosfors, 6had upphafsgildum iPTH eda Ca x P, adferd vid skilun (kvidskilun
samanborid vid blodskilun), timalengd skilunar og pvi hvort D vitaminsterdlar voru notadir eda ekki.

Lakkun PTH tengdist omarkteekri leekkun a maeligildum beinaefnaskipta (beinsértekur alkaliskur
fosfatasi, N-telopeptid, umsetning beina og beintrefjun). I post-hoc greiningu 4 sameinudum
upplysingum 0r 6 og 12 manada kliniskum rannséknum var Kaplan-Meier mat 4 beinbrotum og
kalkkirtilsnami leegra fyrir hopinn sem fékk cinacalcet samanborid vid viomidunarhdpinn.

Rannsoknir hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom og afleidda kalkvakaofseytingu, sem ekki
eru 1 skilun, bentu til pess ad cinacalcet dreegi alika mikid ur péttni PTH og hja sjuklingum med
nyrnasjukdom & lokastigi og afleidda kalkvakaofseytingu, sem eru i skilun. Hins vegar hefur verkun,
Oryggi, bestu skammtastaerdir og markgildi medferdar ekki verid akvardad fyrir sjuklinga med
nyrnabilun sem ekki eru i skilun. Pessar rannsoknir syna a0 sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom,
sem ekki eru i skilun og medhdndladir eru med cinacalceti, eru i meiri hattu 4 ad fa
blodkalsiumlaekkun, samanborid vid sjuklinga med nyrnasjukdom a lokastigi, sem eru i skilun og
medhondladir eru med cinacalceti og vera ma ad petta stafi af lagri péttni kalsiums i upphafi og/eda af
pvi ad einhver nyrnastarfsemi er enn til stadar.

EVOLVE (EValuation Of Cinacalcet Therapy to Lower CardioVascular Events) var slembud tviblind
klinisk ranns6kn sem gerd var til ad meta ahrif cinacalcets samanborid vid ahrif lyfleysu til minnkunar
ahaettu daudsfalla, af hvada orsok sem er og hjarta- og edakvillum hja 3.883 sjuklingum meo afleidda
kalkvakaofseytingu og langvinnan nyrnasjukdém, sem voru i skilunarmedferd. Rannsoknin nadi ekki
adalmarkmidinu sem var a0 syna fram 4 minnkun ahattu daudsfalla, af hvada orsok sem er, eda hjarta-
og ®0akvilla, par med talid hjartadrep, sjukrahusinnlogn vegna 6stodugrar hjartaangar, hjartabilunar
eda utlegs a&dakvilla (HR 0,93; 95% CI: 0,85; 1,02; p = 0,112). Eftir leidréttingu fyrir grunngildum i
annars stigs greiningu var ahatthlutfall fyrir samsetta adalendapunktinn 0,88; 95% CI: 0,79; 0,97.

Born

Oryggi og verkun cinacalcets sem medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu hja bornum med
nyrnabilun 4 lokastigi sem voru i skilun var metid i tveimur slembir6dudum, samanburdarrannséknum
og einni eins-arms rannsokn.

Rannsokn 1 var tviblind, samanburdarrannsékn med lyfleysu par sem 43 sjuklingum 4 aldrinum 6 til
< 18 ara var slembiradad til ad f4 annadhvort cinacalcet (n = 22) eda lyfleysu (n = 21). Rannsoknin
samanstod af 24 vikna timabili skammtaadldgunar og par & eftir 6 vikna timabili til ad meta virkni og
30 vikna opinni framhaldsrannsokn. Medalaldur i upphafi var 13 (& bilinu 6 til 18 ar). Meirihluti
sjuklinga (91%) notudu D vitaminsterdla i upphafi. Medalstyrkur (SD) iPTH i upphafi var 757,1
(440,1) pg/ml i cinacalcet hopnum og 795,8 (537,9) pg/ml i lyfleysuhopnum. Medalstyrkur (SD)
leidrétts kalsium i sermi i upphafi var 9,9 (0,5) mg/dl i cinacalcet hopnum og 9,9 (0,6) mg/dl i
lyfleysuhopnum. Medal hamarksdagskammtur cinacalcets var 1,0 mg/kg/sélarhring.

Hlutfall sjuklinga sem nddu adalendapunkti (= 30% laekkun 4 medalgildi iPTH i plasma fra grunngildi
4 timabili til ad meta virkni, vikur 25 til 30) var 55% i cinacalcet hopnum og 19,0% i lyfleysuh6pnum
(p =0,02). Meoalstyrkur leidrétts kalsiums i sermi & timabili til ad meta virkni var innan edlilegra
gilda fyrir cinacalcet hopinn. Pessi rannsokn var stodvud adur en 4eetlad var vegna daudsfalls med
alvarlega bléokalsiumlakkun i cinacalcet hopnum (sja kafla 4.8).
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Rannso6kn 2 var opin rannsokn par sem 55 sjuklingum 4 aldrinum 6 til < 18 ara (medalaldur 13 ar) var
slembiradad til ad f4 annadhvort cinacalcet asamt hefobundinni medferd (n = 27) eda eingdngu
hefobundna medferd (n = 28). Meirihluti sjuklinga (75%) notudu D vitaminsteréla i upphafi.
Medalstyrkur (SD) iPTH 1 upphafi var 946 (635) pg/ml i hdpnum sem fékk cinacalcet + hefdbundna
medferd og 1.228 (732) pg/ml i hopnum sem fékk hefdbundna medferd. Medalstyrkur (SD) leidrétts
kalsiums 1 sermi i upphafi var 9,8 (0,6) mg/dl i hopnum sem fékk cinacalcet + hefobundna medferd og
9,8 (0,6) mg/dl 1 hopnum sem fékk hefdbundna medferd. 25 einstaklingar fengu ad minnsta kosti einn
skammt af cinacalceti og medal hamarksdagskammtur cinacalcets var 0,55 mg/kg/solarhring.
Adalendapunktur (> 30% lekkun 4 medalgildi iPTH i plasma fra grunngildi 4 timabili til ad meta
virkni, vikur 17 til 20) rannsoéknarinnar nadist ekki. 22% sjuklinga i hopnum sem fékk cinacalcet
asamt hefobundinni medferd og 32% sjuklinganna i hopnum sem fékk hefdbundna medferd nadi

> 30% laekkun 4 medalgildi iPTH i plasma fra grunngildi a timabili til ad meta virkni.

Rannsokn 3 var 26 vikna, opin, 6ryggisrannsékn med einum armi hja sjuklingum & aldrinum 8 ménada
til < 6 4ra (medalaldur 3 ar). Sjuklingar sem fengu samhlida lyf sem vitad er ad lengja leiorétt QT bil
voru utilokadir fra ranns6kninni. Medalpyngd an aukavokva (dry weight) 1 upphafi var 12 kg.
Upphafsskammtur cinacalcets var 0,20 mg/kg. Meirihluti sjuklinga (89%) notudu D vitaminsterdla i
upphafi.

Sautjan sjuklingar fengu ad minnsta kosti einn skammt af cinacalceti og 11 luku a0 minnsta kosti

12 vikna medferd. Enginn 4 aldrinum 2-5 4ra var med leidrétt kalsiumgildi 1 sermi < 8,4 mg/dl

(2,1 mmo/1). Styrkur iPTH leekkadi um > 30% midad vid upphafsgildi hja 71% (12 af 17) sjuklingum i
rannsokninni.

Krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting (primary hyperparathyroidism)

[ einni rannsokn fengu 46 fullordnir sjiklingar (29 med krabbamein i kalkkirtli og 17 med frumkomna
kalkvakaofseytingu og alvarlega blédokalsiumhakkun par sem hafdi ymist brugoist eda ekki matt
framkveaema brottnam kalkkirtils) cinacalcet i allt ad 3 ar (ad medaltali i 328 daga fyrir sjiklinga med
krabbamein i kalkkirtli og ad medaltali i 347 daga fyrir sjuklinga med frumkomna
kalkvakaofseytingu). Cinacalcet var gefid 1 skdmmtum & bilinu 30 mg tvisvar sinnum & s6larhring til
90 mg fjérum sinnum 4 sélarhring. Fyrsti endapunktur rannséknarinnar var laekkun a kalsiumpéttni i
sermi um > 1 mg/dl (> 0,25 mmol/1). Hja sjuklingum med krabbamein i kalkkirtli laekkadi
medaltalsgildi kalsiums i sermi ur 14,1 mg/dl i 12,4 mg/dl (r 3,5 mmol/11 3,1 mmol/1) og hja
sjuklingum med frumkomna kalkvakaofseytingu laekkaoi gildi kalsiums 1 sermi ur 12,7 mg/dl i

10,4 mg/dl (ar 3,2 mmol/1 1 2,6 mmol/l). Hja 18 af 29 sjuklingum (62%) med krabbamein i kalkkirtli
og hja 15 af 17 sjuklingum (88%) med frumkomna kalkvakaofseytingu nadist > 1 mg/dl

(> 0,25 mmol/l) leekkun & sermispéttni kalsiums.

Samanburdarrannsokn med lyfleysu sem std0 yfir i 28 vikur var gerd hja 67 fullordnum sjuklingum
med frumkomna kalkvakaofseytingu sem uppfylltu skilyrdi um brottnam kalkkirtils & grundvelli
leidréttrar heildarpéttni kalsium 1 sermi > 11,3 mg/dl (2,82 mmol/l) en < 12,5 mg/dl (3,12 mmol/l) en
gatu ekki gengist undir brottnam kalkkirtils. Byrjad var ad gefa 30 mg af cinacalceti tvisvar &
solarhring og sidan var skammturinn aukinn smém saman til ad vidhalda leioréttri heildarpéttni
kalsium 1 sermi innan edlilegra marka. Markteekt haerra hlutfall sjiklinga sem medhondladir voru med
cinacalceti nadu medaltali leidréttrar heildarpéttni kalsiums i sermi < 10,3 mg/dl (2,57 mmol/1) og

> 1 mg/dl (0,25 mmol/l) lekkun fra grunngildi leidréttra heildarpéttni kalsiums i sermi, samanborid
vi0 sjuklingana sem voru medhondladir med lyfleysu (75,8% samanborid vid 0% og 84,8%
samanborid vid 5,9%, tilgreint i sému rd0).

5.2 Lyfjahvorf
Fréasog

Eftir inntoku cinacalcets nast hamarkspéttni cinacalcets i plasma eftir um pad bil 2 til 6 klst. A
grundvelli samanburdar milli rannsékna hefur heildaradgengi cinacalcets hja fastandi einstaklingum
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verid metid um pad bil 20-25%. Notkun cinacalcets med mat leidir til um pad bil 50-80% aukins
adgengis cinacalcets. Aukin plasmapéttni cinacalcets er svipud, 6had fituinnihaldi faedunnar.

Vid skammta yfir 200 mg mettadist frasogid, liklega vegna litils leysanleika.

Dreifing

Dreifingarrimmalid er stort (um pad bil 1.000 litrar) sem bendir til mikillar dreifingar. Cinacalcet er
um pad bil 97% bundid plasmaproteinum og dreifist Overulega inn i raud blédkorn.

Eftir frasog leekkar péttni cinacalcets 1 tveimur prepum og er upphaflegur helmingunartimi um pad bil
6 klst. en lokahelmingunartiminn um pad bil 30 til 40 kist. Jafnvegispéttni lyfsins nast innan 7 daga
og uppsofnun er overuleg. Lyfjahvorf cinacalcets breytast ekki med tima.

Umbrot

Cinacalcet umbrotnar fyrir tilstilli margra ensima, einkum CYP3A4 og CYP1A2 (ekki hefur verio lagt
mat a kliniskan patt CYP1A2). Helstu umbrotsefnin i blodrasinni eru 6virk.

A grundvelli in vitro upplysinga er cinacalcet 6flugur hemill CYP2D6 en hamlar ekki 66rum CYP
ensimum i peirri péttni sem neest vid radlagda notkun lyfsins, p.m.t. CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19 og CYP3A4 og virkjar ekki heldur CYP1A2, CYP2C19 og CYP3A4.

Brotthvarf

Eftir gj6f 75 mg geislamerkts skammts handa heilbrigdum sjalfbodalidum umbrotnadi cinacalcet hratt
og mikid med oxun og 1 kjolfarid fylgdi samtenging. Utskilnadur umbrotsefnanna um nyru var helsta
brotthvarfsleid geislavirkninnar. Um pad bil 80% af skammtinum voru endurheimt i pvagi og 15% i

hagdum.

Linulegt/6linulegt samband

AUC og Cpax fyrir cinacalcet eykst nokkurn veginn linulega &4 skammtabilinu 30 til 180 mg einu sinni
a solarhring.

Tengsl lyfiahvarfa og lyfthrifa

Skommu eftir inntoku byrjar PTH a0 leekka par til 1aggildi naest um pad bil 2 til 6 klst. eftir inntoku,
sem svarar til Cnax fyrir cinacalcet. Eftir pad, pegar péttni cinacalcets fer leekkandi, eykst péttni PTH
par til 12 klst. eftir inntoku og baeling & PTH helst pa um pad bil stodug par til i lok einu sinni &
solarhring skammtatimabilsins. [ kliniskum rannsoknum 4 cinacalceti var péttni PTH maeld i lok
skammtatimabilsins.

Aldradir
Enginn kliniskt markteekur munur er 4 lyfjahvorfum cinacalcets vegna aldurs.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf cinacalcets hja sjuklingum med veagt, i medallagi og verulega skerta nyrnastarfsemi og hja
peim sem eru i blodskilun eda kvidskilun, eru sambaerileg vid pad sem gerist hjé heilbrigdum
sjalfbodalidum.

Skert lifrarstarfsemi

Vgt skert lifrarstarfsemi hafdi ekki synileg ahrif 4 lyfjahvorf cinacalcets. Samanborid vid
einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi var AUC fyrir cinacalcet ad medaltali tvofalt steerra hja peim
sem voru med i medallagi skerta lifrarstarfsemi og um pad bil fjorfalt steerra hja peim sem voru med
verulega skerta lifrarstarfsemi. Medalhelmingunartimi cinacalcets lengist um 33% ef lifrarstarfsemi er
i medallagi skert og 70% ef lifrarstarfsemi er verulega skert. Skert lifrarstarfsemi hefur ekki ahrif a
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préteinbindingu cinacalcets. Vegna pess a0 skammtar eru stilltir af einstaklingsbundid 4 grundvelli
Oryggis- og verkunarpatta er ekki porf frekari skammtabreytinga hja peim sem eru med skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Kyn
Vera m4 ad uthreinsun cinacalcets sé hagari hjd konum en kérlum. Vegna pess ad skammtar eru
stilltir af einstaklingsbundid er ekki porf & frekari skammtabreytingum & grundvelli kyns.

Born

Lyfjahvorf cinacalcets hafa verid rannsokud hja bornum a aldrinum 3 til 17 ara med nyrnasjukdom a
lokastigi sem voru 1 skilun. Eftir staka og endurtekna skammta cinacalcets til inntéku einu sinni 4
solahring var plasmapéttni cinacalcets (Cmax 0g AUC gildi eftir adldgun fyrir skammt og pyngd)
svipud og sést hja fullordnum sjuklingum.

byodisgreining 4 lyfjahvorfum var gerd til ad meta ahrif lydfradilegra einkenna. Greiningin syndi engin
markteek ahrif aldurs, kyns, kynpattar, likamsyfirbords og likamspyngdar 4 lyfjahvorf cinacalcets.

Reykingar

Uthreinsun cinacalcets er hradari hja peim sem reykja en peim sem ekki reykja, trillega vegna
virkjunar & umbrotum sem verda fyrir tilstilli CYP1A2. Heetti sjuklingur ad reykja eda ef hann hefur
reykingar geta komio fram breytingar 4 plasmapéttni cinacalcets og naudsynlegt getur verid ad breyta
skammti lyfsins.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Cinacalcet leiddi ekki til fosturskemmda hja kaninum vid skammt sem 4 grundvelli AUC var

0,4 faldur radlagdur hamarksskammtur handa ménnum, til medferdar vid afleiddri kalkvakaofseytingu
(180 mg & solarhring). A grundvelli AUC var sa skammtur hja rottum, sem ekki hafdi i for med sér
fosturskemmdir, 4,4 faldur hamarksskammtur handa monnum, til medferdar a afleiddri
kalkvakaofseytingu. Engin ahrif & frjosemi hja karlkyns og kvenkyns dyrum komu fram vid utsetningu
sem var allt ad fjorfold su sem verdur vid skammtinn 180 mg/sélarhring handa ménnum (6ryggismdork
hja peim litla hopi sjiklinga sem fékk radlagdoa hamarksskammtinn 360 mg 4 s6larhring veeru um pad
bil helmingur pess sem tilgreint er hér ad framan).

Hjé ungafullum rottum dr¢ litid eitt Gr likamspyngd og ati vid steersta skammtinn. Skert fosturpyngd
kom fram hja rottum vid skammta sem leiddu til alvarlegrar blodkalsiumlekkunar hja madrunum.
Synt hefur verid fram 4 ad cinacalcet fer yfir fylgju hja kaninum.

Cinacalcet syndi engin merki pess ad valda eiturverkunum & erfdaefni eda hafa krabbameinsvaldandi
ahrif. Oryggismork Gr rannsoknum 4 eiturverkunum eru ldg vegna skammtatakmarkandi
blodkalsiumlaekkunar sem fram kom hja rannséknadyrunum. Drer 4 auga og 6gegnsei augasteins kom
fram 1 rannsoknum 4 eiturverkunum og krabbameinsvaldandi ahrifum eftir endurtekna skammta hja
nagdyrum, en sast hvorki i rannsoknum a hundum og 6pum né i kliniskum rannséknum par sem
sérstaklega var fylgst med hugsanlegri drermyndun. bPekkt er ad drer kemur fram hja nagdyrum sem
afleiding blookalsiumlekkunar.

{ in vitro rannséknum kom fram ad ICso gildi fyrir serotonin flutningskerfid var 7 falt haerra og 12 falt
heerra fyrir Katp gongin, en ECs gildi fyrir kalsiumnaema vidtakann, sem fékkst vid somu
rannsOknaradstaedur. Ekki er vitad hvada kliniska pydingu petta hefur en samt sem adur er ekki haegt
a0 utiloka alveg pann moguleika ad cinacalcet hafi einnig ahrif 4 pessi tilgreindu flutningskerfi.

Rannsoknir a eiturverkunum hja ungum hundum komu fram skjalftar i kjolfar kalsiumlekkunar i
sermi, uppkost, minni likamspyngd og pyngdaraukning, minna magn raudra blodkorna, litilleg
minnkun & mealibreytum fyrir beinpéttni, afturkreef steekkun vaxtarflatar langra beina og
vefjabreytingar i eitlum (bundid vid brjosthol og talid vera vegna langvarandi uppkasta). Oll pessi
ahrif komu fram vid altaeka utsetningu, midad vid AUC, sem er um pad bil jafngild ttsetningu
sjuklinga vid hamarksskammt vi0 afleiddri skjaldvakaofseytingu.
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6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Sellulodsi, orkristalladur
Krospovidon

Magnesiumsterat
Systeinhydroklorid

To6fluhud

Hypromellosi (E464)
Titantvioxio (E171)

Triasetin

Indigokarmin alsetlitarefni (E132)
Gult jarnoxid (E172)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Pynnupakkning:

36 manudir

Tofluglas:

36 manudir

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

bynna

Gler PVC/alpynna eda pynnupakkning ur OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE. Pakkningar me0 14, 28,
84 toflum og stakskammta pynna med 14 x 1, 28 x 1 eda 84 x 1 toflu.

Tofluglas:

HDPE (high density polyethylene) téfluglas med barnadryggisloki ur polypropyleni. Pakkningasterdir
med 30 t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun
Engin sérstok fyrirmeli um férgun.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Accord Healthcare S.L..U

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6* Planta

08039 Barcelona

Spann

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1429/001 — 30 mg askja med 14 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/002 — 30 mg askja med 28 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/003 — 30 mg askja med 84 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/004 — 30 mg glas med 30 t6flum

EU/1/20/1429/005 — 60 mg askja med 14 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/006 — 60 mg askja med 28 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/007 — 60 mg askja med 84 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/008 — 60 mg glas med 30 toflum

EU/1/20/1429/009 — 90 mg askja med 14 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/010 — 90 mg askja med 28 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/011 — 90 mg askja med 84 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/012 — 90 mg glas med 30 to6flum

EU/1/20/1429/013 - 30 mg askja med 14 x 1 to6flu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/014 - 30 mg askja med 28 x 1 toflu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/015 - 30 mg askja med 84 x 1 toflu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/016 - 60 mg askja med 14 x 1 toflu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/017 - 60 mg askja med 28 x 1 t6flu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/018- 60 mg askja med 84 x 1 toflu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/019 - 90 mg askja med 14 x 1 toflu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/020 - 90 mg askja med 28 x 1 t6flu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/021 - 90 mg askja med 84 x 1 t6flu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/022 — 30 mg askja med 14 t&flum (pynna ar OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/023 — 30 mg askja med 28 toflum (pynna ar OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/024 — 30 mg askja med 84 toflum (pynna t OPA/4li/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/025 - 30 mg askja med 14 x 1 t6flu (pynna ar OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/026 - 30 mg askja med 28 x 1 t6flu (pynna ur OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/027 - 30 mg askja med 84 x 1 t6flu (pynna r OPA/4ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE )
EU/1/20/1429/028 — 60 mg askja med 14 toflum (pynna ar OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/029 — 60 mg askja med 28 toflum (pynna Gr OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/030 — 60 mg askja med 84 téflum (pynna tr OPA/ali/PVC/PE purrketni/ali/PE)
EU/1/20/1429/031 - 60 mg askja med 14 x 1 t6flu (pynna ur OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/032 - 60 mg askja med 28 x 1 t6flu (pynna ar OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/033 - 60 mg askja med 84 x 1 t6flu (pynna ur OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/034 — 90 mg askja med 14 téflum (pynna tr OPA/ali/PVC/PE purrketni/ali/PE)
EU/1/20/1429/035 — 90 mg askja med 28 toflum (pynna Gr OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/036 — 90 mg askja med 84 toflum (pynna Gr OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/037 - 90 mg askja med 14 x 1 t6flu (pynna ur OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/038 - 90 mg askja med 28 x 1 t6flu (pynna ar OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/039 - 90 mg askja med 84 x 1 t6flu (pynna Gr OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 3. april 2020
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. desember 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

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

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

Malta

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.,
ul. Lutomierska 50, Pabianice,
95-200, Polland

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009,

Grikkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
- Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

- Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/aheettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA FYRIR PYNNUR

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmuhudadar toflur
cinacalcet

2. VIRKT EFNI

Huver tafla inniheldur 30 mg af cinacalceti (sem hydroklorid)

3. HJALPAREFNI

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

14 filmuhtdadar toflur
28 filmuhuodadar toflur
84 filmuhtodadar toflur
14 x 1 filmuhaduod tafla
28 x 1 filmuhuduod tafla
84 x 1 filmuhuouo tafla

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innt6ku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6* Planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1429/001 — 30 mg askja med 14 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/002 — 30 mg askja med 28 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/003 — 30 mg askja med 84 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/013 - 30 mg askja med 14 x 1 toflu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/014 - 30 mg askja med 28 x 1 toflu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/015 - 30 mg askja med 84 x 1 toflu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/022 — 30 mg askja med 14 toflum (pynna Gr OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/023 — 30 mg askja med 28 toflum (pynna ar OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/024 — 30 mg askja med 84 toflum (pynna tr OPA/ali/PVC/PE purrketni/ali/PE)
EU/1/20/1429/025 - 30 mg askja med 14 x 1 t6flu (pynna ar OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/026 - 30 mg askja med 28 x 1 t6flu (pynna ur OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)
EU/1/20/1429/027 - 30 mg askja med 84 x 1 t6flu (pynna ur OPA/ali/PVC/PE purrkefni/ali/PE)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cinacalcet Accordpharma 30 mg
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17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNA

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg t6flur
cinacalcet

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Accord

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til inntoku
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNA (STAKSKAMMTA)

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg toflur
cinacalcet

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Accord

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til inntoku
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA FYRIR GLAS

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmuhtdadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Huver tafla inniheldur 30 mg af cinacalceti (sem hydroklorid)

3. HJALPAREFNI

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

30 filmuhudadar t6flur

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til innt6ku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6* Planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1429/004

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cinacalcet Accordpharma 30 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
ALETRUN GLASS

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmuhtdadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Huver tafla inniheldur 30 mg af cinacalceti (sem hydroklorid).

3. HJALPAREFNI

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6* Planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1429/004

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA FYRIR PYNNU

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmuhtdadar toflur
cinacalcet

2. VIRKT EFNI

Huver tafla inniheldur 60 mg af cinacalceti (sem hydroklorid)

3. HJALPAREFNI

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

14 filmuhtdadar toflur
28 filmuhudadar toflur
84 filmuhtoaodar toflur
14 x 1 filmuhaduod tafla
28 x 1 filmuhadud tafla
84 x 1 filmuhuouo tafla

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L..U

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6* Planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1429/005 — 60 mg askja med 14 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/006 — 60 mg askja med 28 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/007 — 60 mg askja med 84 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/016 - 60 mg askja med 14 x 1 t6flu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/017 - 60 mg askja med 28 x 1 toflu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/018- 60 mg askja med 84 x 1 toflu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/028 — 60 mg askja med 14 toflum (pynna tr OPA/ali/PVC/PE purrkefni/PE)
EU/1/20/1429/029 — 60 mg askja med 28 toflum (pynna tir OPA/ali/PVC/PE purrkefni/PE)
EU/1/20/1429/030 — 60 mg askja med 84 toflum (pynna tr OPA/4li/PVC/PE purrkefni/PE)
EU/1/20/1429/031 - 60 mg askja med 14 x 1 to6flu (pynna ar OPA/ali/PVC/PE purrkefni/PE)
EU/1/20/1429/032 - 60 mg askja med 28 x 1 to6flu (pynna ar OPA/ali/PVC/PE purrkefni/PE)
EU/1/20/1429/033 - 60 mg askja med 84 x 1 toflu (pynna ur OPA/ali/PVC/PE purrkefni/PE)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cinacalcet Accordpharma 60 mg
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17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNA

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg toflur
cinacalcet

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Accord

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til inntoku
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNA (STAKSKAMMTA)

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg toflur
cinacalcet

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Accord

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til inntoku
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA FYRIR GLAS

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmuhtdadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Huver tafla inniheldur 60 mg af cinacalceti (sem hydroklorid)

3. HJALPAREFNI

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

30 filmuhudadar t6flur

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til innt6ku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6* Planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1429/008

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cinacalcet Accordpharma 60 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
ALETRUN GLASS

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmuhtudadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Huver tafla inniheldur 60 mg af cinacalceti (sem hydroklorid).

3. HJALPAREFNI

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6* Planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1429/008

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA FYRIR PYNNU

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmuhtodadar toflur
cinacalcet

2. VIRKT EFNI

Huver tafla inniheldur 90 mg af cinacalceti (sem hydroklorid)

3. HJALPAREFNI

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

14 filmuhtdadar toflur
28 filmuhudadar toflur
84 filmuhtoaodar toflur
14 x 1 filmuhaduod tafla
28 x 1 filmuhadud tafla
84 x 1 filmuhuouo tafla

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L..U

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6* Planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1429/009 — 90 mg askja med 14 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/010 — 90 mg askja med 28 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/011 — 90 mg askja med 84 toflum (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/019 - 90 mg askja med 14 x 1 t6flu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/020 - 90 mg askja med 28 x 1 toflu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/021 - 90 mg askja med 84 x 1 t6flu (PVC/alpynna)

EU/1/20/1429/034 — 90 mg askja med 14 toflum (pynna tr OPA/ali/PVC/PE purrkefni/PE)
EU/1/20/1429/035 — 90 mg askja med 28 toflum (pynna tr OPA/ali/PVC/PE purrkefni/PE)
EU/1/20/1429/036 — 90 mg askja med 84 toflum (pynna tr OPA/4li/PVC/PE purrkefni/PE)
EU/1/20/1429/037 - 90 mg askja med 14 x 1 to6flu (pynna ar OPA/ali/PVC/PE purrkefni/PE)
EU/1/20/1429/038 - 90 mg askja med 28 x 1 toflu (pynna Gr OPA/ali/PVC/PE purrkefni/PE)
EU/1/20/1429/039 - 90 mg askja med 84 x 1 toflu (pynna ur OPA/ali/PVC/PE purrkefni/PE)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cinacalcet Accordpharma 90 mg
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17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNA

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg toflur
cinacalcet

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Accord

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Til inntoku

44



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNA (STAKSKAMMTA)

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg toflur
cinacalcet

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Accord

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Til inntoku
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA FYRIR GLAS

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmuhtodadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Huver tafla inniheldur 90 mg af cinacalceti (sem hydroklorid)

3. HJALPAREFNI

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

30 filmuhudadar t6flur

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til innt6ku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6* Planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1429/012

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cinacalcet Accordpharma 90 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
ALETRUN GLASS

1. HEITI LYFS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmuhtodadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Huver tafla inniheldur 90 mg af cinacalceti (sem hydroklorid).

3. HJALPAREFNI

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6* Planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1429/012

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmuhuodaodar toflur

Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmuhuodaodar toflur

Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmuhudadar téflur
cinacalcet

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢€ ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cinacalcet Accordpharma og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cinacalcet Accordpharma

Hvernig nota 4 Cinacalcet Accordpharma

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Cinacalcet Accordpharma

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Cinacalcet Accordpharma og vid hverju pad er notad

Cinacalcet Accordpharma inniheldur virka innihaldsefnid cinacalcet sem verkar pannig ad pad stjornar
magni kalkvaka (parathyroid hormone), kalsiums og fosfors i likamanum. Pad er notad til medferdar
vid kalkkirtilsvandamalum. Kalkkirtlarnir eru fjorir litlir kirtlar i halsinum, nalegt skjaldkirtlinum,
sem framleida hormon sem nefnist kalkvaki.

Cinacalcet Accordpharma er notad hja fullordnum:

- til medferdar vid afleiddri kalkvakaofseytingu hja fullordnum med alvarlegan nyrnasjukdom
sem purfa 4 skilun ad halda til a0 hreinsa tirgangsefni r blédinu.

- til a0 draga ar miklu kalkmagni 1 bl6di (blookalsiumhaekkun) hja fulloronum sjuklingum med
krabbamein i kalkkirtli.

- til ad draga ar miklu kalkmagni i bl6di (blodkalsiumheekkun) hja fullordnum sjuklingum med
frumkomna kalkvakaofseytingu pegar ekki er unnt ad fjarlegja kirtilinn.

Cinacalcet Accordpharma er notad hja bornum & aldrinum 3 ara til yngri en 18 ara:

- til medferdar 4 afleiddri kalkvakaofseytingu hja sjiklingum med alvarlegan nyrnasjukdoém sem
purfa & skilun ad halda til ad hreinsa Grgangsefni ur blodinu, pegar ekki er haegt ad stjorna
sjukdémnum med 6drum medferdum.

[ frumkominni og afleiddri kalkvakaofseytingu er of mikid framleitt af kalkvaka i kalkkirtlum.
,Frumkomin“ merkir ad kalkvakaofseytingin er ekki tilkomin vegna einhvers annars sjaukdéoms og
,»afleidd” merkir a0 kalkvakaofseytingin stafar af undirliggjandi sjukdomi, t.d nyrnasjikdomi. Baedi
frumkomin og afleidd kalkvakaofseyting geta valdid tapi 4 kalki 1 beinum, sem getur leitt til
beinverkja og beinbrota, ahrifa a blod og hjartazdar, nyrnasteina, gedtruflana og medvitundarleysis.
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2. Adur en byrjad er ad nota Cinacalcet Accordpharma

Ekki ma nota Cinacalcet Accordpharma:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir cinacalceti eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu hefur litid kalsium 1 blodinu. Laeknirinn mun fylgjast med blodgildum kalsiums hja pér.

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Cinacalcet Accordpharma
er notad.

Adur en medferd med Cinacalcet Accordpharma hefst skalt pu segja lekninum fra pvi ef pt hefur
einhvern timann verid med eda ert med:

- flog (flogakost eda krampar). Haettan 4 pvi ad fa flog er meiri ef pt hefur fengid pau adur;
- lifrarvandamal;

- hjartabilun.

Cinacalcet Accordpharma laekkar magn kalsiums. Greint hefur verid fra lifshattulegum tilvikum og
daudsfollum i tengslum vid lag kalsiumgildi (bléokalsiumlakkun) hja fullordnum og bornum a
medferd med Cinacalcet Accordpharma.

Lattu leekninn vita ef pu faerd eitthvad af eftirfarandi medan pu ert 4 medferd med Cinacalcet
Accordpharma, sem geta verid einkenni lagra kalsiumgilda: krampar, kippir eda sinadrattur i vodvum,
eda dofi eda stingandi tilfinning i fingrum, tdm eda umhverfis munninn eda flog, rugl eda skert
medvitund.

Lag gildi kalsiums i blodi geta haft ahrif 4 hjartslattarhrada. Lattu leekninn vita ef pa finnur fyrir
oedlilega hrodum eda pungum hjartsleetti, ef pu ert med hjartslattartruflanir eda ef pu tekur lyf sem
vitad er ad geta valdid hjartslattartruflunum, & medan pu ert ad taka Cinacalcet Accordpharma.

Sja nanari upplysingar i kafla 4.

Medan 4 medferd med Cinacalcet Accordpharma stendur skalt pu segja lekninum fra pvi:
- ef pu byrjar eda heettir ad reykja pvi pad getur haft dhrif & verkun Cinacalcet Accordpharma.

Born og unglingar
Born yngri en 18 ara med krabbamein i kalkkirtli eda frumkomna kalkvakaofseytingu mega ekki nota
Cinacalcet Accordpharma.

Ef pt feerd medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu 4 laeknirinn ad fylgjast med kalsiumgildum hja
pér adur en medferd med Cinacalcet Accordpharma hefst og medan 4 henni stendur. bu skalt lata
leekninn vita ef pt finnur fyrir einhverjum einkennum lagra kalsiumgilda sem lyst er hér fyrir ofan.

Cinacalcet Accordpharma faest adeins sem filmuhtoud tafla. bvi er ekki haegt ad gefa bornum
Cinacalcet Accordpharma ef pau purfa minna en fullan 30 mg skammt. Ef nota parf annan skammt
skal nota 6nnur lyf sem innihalda cinacalcet og bjéda upp a slikt.

Mikilvaegt er ad pu takir Cinacalcet Accordpharma skammtinn samkvaemt radleggingum laeknisins.
Notkun annarra lyfja samhlida Cinacalcet Accordpharma

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, sérstaklega etelcalcetid eda einhver 6nnur lyf sem lekka kalsium 1 bl6dinu.

bu att ekki a0 nota Cinacalcet Accordpharma samhlida etelcalcetidi.

Segdu lekninum fra pvi ef pu notar eitthvert eftirtalinna lyfja.
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Lyf eins og eftirtalin lyf geta haft dhrif 4 verkun Cinacalcet Accordpharma:

- lyf notud vid hud- og sveppasykingum (ketoconazol, itraconazol og voriconazol);
- lyf notud vid bakteriusykingum (telitromycin, rifampicin og ciprofloxacin);

- lyf notad vid HIV sykingu og alnami (ritonavir);

- lyf notad vid punglyndi (fluvoxamin).

Cinacalcet Accordpharma getur haft ahrif 4 verkun lyfja eins og eftirtalinna:

- lyf notud vid punglyndi (amitriptylin, desipramin, nortriptylin og clomipramin);
- lyf notad vid hoésta (dextromethorphan);

- lyf notud vid breytingum a hjartsleetti (flecainid og propafenon);

- lyf notad vid haum blédprystingi (metoprolol).

Notkun Cinacalcet Accordpharma med mat eda drykk
Cinacalcet Accordpharma skal taka inn med mat eda skommu eftir maltio.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Notkun Cinacalcet Accordpharma hja pungudum konum hefur ekki verid rannsokud. Vera ma ad
leeknirinn dkvedi ad breyta medferdinni ef pi verdur pungud pvi Cinacalcet Accordpharma gaeti verid
skadlegt 6faddu barninu.

Ekki er pekkt hvort Cinacalcet Accordpharma berst 1 brjostamjolk. Leeknirinn mun raeda vid pig um
hvort pti eigir ad haetta annadhvort brjostagjof eda medferd med Cinacalcet Accordpharma.

Akstur og notkun véla
Sjuklingar sem nota Cinacalcet Accordpharma hafa greint fra sundli og flogum. Ef bt finnur fyrir
pessum aukaverkunum skaltu ekki aka eda nota vélar.

3. Hvernig nota 4 Cinacalcet Accordpharma

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi. Leeknirinn leetur vita af pvi hve stoéran
skammt af Cinacalcet Accordpharma 4 ad nota.

Cinacalcet Accordpharma er einungis til inntoku og taka 4 lyfid inn med mat eda skdmmu eftir maltid.
Gleypa a toflurnar i heilu lagi og ekki ma tyggja peer, mylja eda skipta peim.

A medan medferd stendur mun laeknirinn reglulega lata taka blodsyni til ad fylgjast med framvindunni
og hann mun breyta skammtinum eftir pvi sem porf krefur.

Peir sem eru i medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu
Venjulegur upphafsskammtur af Cinacalcet Accordpharma fyrir fullordna er 30 mg (ein tafla) einu
sinni & s6larhring.

Venjulegur upphafsskammtur af Cinacalcet Accordpharma fyrir born 4 aldrinum 3 ara til yngri en
18 ara er ad hamarki 0,20 mg/kg likamspyngdar & sélarhring.

Cinacalcet Accordpharma faest adeins sem filmuhudud tafla. bvi er ekki hagt ad gefa bérnum
Cinacalcet Accordpharma ef pau purfa minna en 30 mg skammt eda geta ekki kyngt toflum. Ef nota
parf annan skammt eda 6nnur lyfjaform skal nota 6nnur lyf sem innihalda cinacalcet og bjoéda upp a
slikt. Leiti0 rada hja lekninum eda lyfjafradingi.
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Peir sem eru i medferd vid krabbameini i kalkkirtli eda frumkominni kalkvakaofseytingu
Venjulegur upphafsskammtur af Cinacalcet Accordpharma fyrir fullordna er 30 mg (ein tafla) tvisvar
sinnum & solarhring.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of mikid er notad af Cinacalcet Accordpharma verdur tafarlaust ad hafa samband vid laekni.
Hugsanleg einkenni ofskdmmtunar geta verid dofi eda naladofi i kringum munn, vodvaverkir eda
sinadrattur og krampar.

Ef gleymist ad nota Cinacalcet Accordpharma

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef gleymst hefur a0 taka inn skammt af Cinacalcet Accordpharma skal taka neesta skammt eins og
venjulega.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Lattu laekninn vita tafarlaust:

- Ef pu byrjar ad finna fyrir dofa eda stingandi tilfinningu i kringum munninn, védvaverkjum eda
sinadraetti og flogum. betta geta verid merki um ad pt sért med of lag gildi kalsiums
(blédkalsiumlakkun).

- Ef pu finnur fyrir prota i andliti, vorum, munni, tungu eda halsi sem getur valdid erfidleikum vio
a0 kyngja eda anda (ofnaemisbjigur).

Mjog algengar: geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- ogledi og uppkost, pessar aukaverkanir eru yfirleitt veegar og vara ekki lengi.

Algengar: geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum
- sundl

- dofi eda naladofi

- lystarleysi eda minnkud matarlyst

- voovaverkir

- prottleysi

- utbrot

- minnkad testosteron i blodi

- ha gildi kaliums i bl60i (blodkaliumhakkun)
- ofnaemisvidbrogd

- hoéfudverkur

- flog (krampar eda flogakdst)

- lagur blodprystingur (lagprystingur)

- syking i efri ondunarvegi

- ondunardrdugleikar (maeoi)

- hosti

- meltingartruflanir

- nidurgangur

- verkur i kvio, verkur i efri hluta kvidar

- hagodatregda

- voOvakrampar

- bakverkur

- lag gildi kalsiums i blodi (blodkalsiumlaekkun).
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Tioni ekki pekkt: ekki hzegt ao azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum

- ofsaklaoi

- boélga i andliti, vérum, munni, tungu eda halsi sem getur valdio kyngingar- eda
ondunarerfidleikum (ofnemisbjugur)

- oedlilega hradur eda pungur hjartslattur sem getur stafad af lagu gildi kalsiums 1 bl6di (Ienging
QT-bils og sleglaslattarglop vegna blodkalsiumlaekkunar).

[ 6rfaum tilfellum hja sjuklingum med hjartabilun kom fram versnun hjartabilunar og/eda
lagprystingur eftir notkun Cinacalcet Accordpharma.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Cinacalcet Accordpharma
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnu a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og tofluglasinu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cinacalcet Accordpharma inniheldur
- Virka innihaldsefnid er cinacalcet. Hver filmuhaoud tafla inniheldur 30 mg, 60 mg eda 90 mg af
cinacalceti (sem hydroklorid).
- Onnur innihaldsefni eru:
- Sellulési, orkristalladur
- Krospovidon
- Magnesiumsterat
- Systeinhydroklorid
- To6fluhtidin inniheldur:
- Hypromellosi (E464)
- Titantvioxid (E171)
- Triasetin
- Indigokarmin alsetlitarefni (E132)
- Gult jarnoxid (E172)

Lysing a utliti Cinacalcet Accordpharma og pakkningasteerdir

Cinacalcet Accordpharma 30 mg filmuhtdadar toflur (tafla)

Ljosgraenar, sporoskjulaga (u.p.b. 9,65 mm langar og 6,00 mm breidar), tviktptar filmuhadadar toflur,
prykktar med ,,HB1* & annarri hlidinni og sléttar & hinni hlidinni.
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Cinacalcet Accordpharma 60 mg filmuhudadar toflur (tafla)

Ljosgrenar, sporoskjulaga (u.p.b. 12,20 mm langar og 7,60 mm breidar), tvikaptar filmuhudadar
toflur, prykktar med ,,HB2 & annarri hlidinni og sléttar 4 hinni hlidinni.

Cinacalcet Accordpharma 90 mg filmuhtdadar téflur (tafla)

Ljosgranar, sporoskjulaga (u.p.b. 14,00 mm langar og 8,70 mm breidar), tvikaptar filmuhudadar
toflur, prykktar med ,,HB3“ & annarri hlidinni og sléttar 4 hinni hlidinni.

Cinacalcet Accordpharma er faanlegt i pynnum med 30 mg, 60 mg eda 90 mg filmuhidudum toflum.
Cinacalcet Accordpharma kemur fyrir i PVC/alpynnu eda pynnupakkningu ar OPA/ali/PVC/PE
purrkefni/ali/PE med 14, 28, 84 t6flum og stakskammta pynnum med 14 x 1, 28 x 1 eda 84 x 1 toflu.
Cinacalcet Accordpharma er faanlegt i tofluglasi med 30 mg, 60 mg eda 90 mg filmuhududum téflum.
{ hverju tofluglasi eru 30 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Accord Healthcare S.L..U

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6* Planta

08039 Barcelona

Spann

Framleioandi

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

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

Malta

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

Accord Healthcare single member S.A.

64th Km National Road Athens, Lamia,

Schimatari, 32009,

Grikkland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {MM/AAAA}

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu
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