VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS
Cinacalcet Viatris 30 mg filmuhtdadar toflur

Cinacalcet Viatris 60 mg filmuhtidadar toflur
Cinacalcet Viatris 90 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Cinacalcet Viatris 30 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 30 mg af cinacalceti (sem hydroklorio).

Cinacalcet Viatris 60 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 60 mg af cinacalceti (sem hydroklorio).

Cinacalcet Viatris 90 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 90 mg af cinacalceti (sem hydroklorio).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhudud tafla (tafla)

Cinacalcet Viatris 30 mg filmuhtdadar t6flur

10,0 mm x 6,4 mm graen, filmuhaoud, spordskjulaga, tvikapt tafla med snidbrin og merkt med M 4
annarri hlidinni og CI30 4 hinni.

Cinacalcet Viatris 60 mg filmuhtdadar toflur

12,5 mm x 8,0 mm, graen, filmuhudud, spordskjulaga, tvikapt tafla med snidbriun og merkt med M a
annarri hlidinni og CI60 4 hinni.

Cinacalcet Viatris 90 mg filmuhtdadar toflur

14,3 mm x 9,0 mm, graen, filmuhuodud, spordskjulaga, tvikapt tafla med snidbrun og merkt med M a
annarri hlidinni og CI90 & hinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Afleidd kalkvakaofseyting

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



Born

Til meoferdar a afleiddri kalkvakaofseytingu hja bornum 3 ara og eldri med nyrnasjikdom a lokastigi,
sem eru a skilunarmedferd par sem ekki neest fullnagjandi stjorn 4 afleiddri kalkvakaofseytingu med
hefdbundinni medfero (sja kafla 4.4).

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

Krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting hja fullordnum

Til a0 draga tir blodkalsiumhakkun hja fullordnum sjiklingum meo:

. krabbamein i kalkkirtli.

. frumkomna kalkvakaofseytingu (primary hyperparathyroidism) par sem brottndm & kalkkirtli
yrdi radlagt & grundvelli kalsiumspéttni i sermi (samkvemt skilgreiningu i 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 (secondary hyperparathyroidism):

Fullordnir og aldradir (> 65 ara)

Rédlagdur upphafsskammtur handa fulloronum er 30 mg einu sinni 4 sélarhring. Stilla skal skammt
cinacalcets af med skammtabreytingum 4 2 til 4 vikna fresti, { hamarksskammtinn 180 mg einu sinni &
solarhring, til ad na hja sjuklingum i skilun @skilegri péttni kalkvaka (parathyroid hormone [PTH])
sem er & bilinu 150-300 pg/ml (15,9-31,8 pmol/l) samkvaemt malingu &4 6umbreyttum kalkvaka
(intact PTH [iPTH]). Péttni PTH skal mald pegar lidnar eru ad minnsta kosti 12 klst. fra inntoku
cinacalcets. Visad er til gildandi radlegginga um medfero.

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

Skammtaadlogun ut fra gildum kalsiums 1 sermi

Mezla skal og fylgjast me0 leioréttu kalsiumi i sermi og 4 pad ad vera vid eda yfir nedri morkum
eOlilegra gilda a0ur en fyrsti skammtur af cinalceti er notadur (sja kafla 4.4). Edlileg gildi kalsiums
geta verid breytileg eftir peim meeliadferdum sem rannsdknastofan notar.

A medan verid er ad stilla skammta af skal mala sermispéttni kalsiums oft, sem og innan 1 viku eftir
a0 meoferd er hafin eda skammti cinacalceti er breytt. begar viohaldsskammtur hefur verid akvedinn
skal mala sermispéttni kalsiums um pad bil manadarlega.

Falli leiorétt sermispéttni kalsiums nidur fyrir 8,4 mg/dl (2,1 mmol/1) og/eda einkenni
blodkalsiumlaekkunar koma fram er melt med eftirfarandi adgerdum:

Leiorétt gildi kalsiums i sermi eda klinisk Raodleggingar
einkenni blodkalsiumleekkunar
<8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) og >7,5 mg/dl Fosfatbindiefni sem inniheldur kalsium,
(1,9 mmol/l), eda klinisk einkenni D vitamin sterolar og/eda leidrétting a styrk
blédkalsiumlaekkunar til stadar kalsiums 1 skilunarvokva ma nota til ad haekka

kalsium i sermi 0t fra klinisku mati

<8,4 mg/dl (2,1 mmol/1) og >7,5 mg/dl Draga 0r eda stodva notkun cinalcets
(1,9 mmol/l), eda vidvarandi einkenni



blookalsiumleekkunar, pratt fyrir tilraunir til ad
hakka kalsium 1 sermi

<7,5 mg/dl (1,9 mmol/l, eda vidvarandi
einkenni blodkalsiumlekkunar og ekki er hegt
a0 auka D-vitamin

Gera hlé ¢ notkun cinacalcets par til
kalsiumgildi i sermi na 8,0 mg/dl (2,0 mmol/l)
og/eda einkenni blodkalsiumlaekkunar hafa
lagast. Hefja skal medferd med cinacalceti ad
nyju med naest minnsta skammti.

Born

Leidrétt kalsium i sermi 4 ad vera vid efri mork, eda harra en, aldurssértakt viomidunarbil adur en
fyrsti skammtur af cinacalceti er gefinn, og skal fylgjast vel med pvi (sja kafla 4.4). Eolileg gildi
kalsiums geta verid breytileg eftir peim maliadferdum sem rannsoknastofan notar og aldri
barns/sjuklings.

Réolagdur upphafsskammtur fyrir bérn > 3 ara til < 18 é4ra er < 0,20 mg/kg einu sinni 4 sdlarhring
midad vid pyngd sjuklingsins an aukavokva (dry weight) (sja toflu 1).

Auka ma skammtinn til ad na iPTH innan peirra gilda sem 6skad er eftir. Auka skal skammtinn i r60
med peim skammtastigum sem i bodi eru (sja toflu 1) ekki oftar en 4 4 vikna fresti. Auka ma
skammtinn upp i hdmarksskammtinn 2,5 mg/kg/solarhring en ekki yfir heildar sélarhringsskammtinn
sem er 180 mg.

Tafla 1. Sélarhringsskammtar Cinacalcet Viatris hja bornum

Pyngd sjuklings an Tilteek skammtastig i r60
aukav?i,k%a (glry wegight) (kg) Upphafsskammtur (mg) (mg) ’
10til1 < 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
>251til <36 5 5; 10; 15; 30 og 60

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

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

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

Born sem purfa minni skammta en 30 mg eda geta ekki gleypt toflur &ttu ad nota 6nnur lyfjaform
cinacalcets sem henta betur.

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

Adlaga skal skammtinn ut frd iPTH eins og synt er hér ad nedan:

o EfiPTH er < 150 pg/ml (15,9 pmol/l) og > 100 pg/ml (10,6 pmo6l/1), minnkid skammt af
cinacalceti nidur i nesta skammtastig fyrir nedan.

. EfiPTH < 100 pg/ml (10,6 pmol/l), stodvid Cinacalcet Viatris medferd, hefjid medferd med
cinacalceti aftur me0 naesta skammti fyrir nedan pegar iPTH er > 150 pg/ml (15,9 pmol/l). Ef
medferd med cinacalceti hefur verid stodvud i meira en 14 daga 4 ad hefja medferd aftur med
radlogdum upphafsskammti.

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

begar vidhaldsskammtur er fundinn er melt med vikulegum malingum a kalsiumgildum i sermi.
Vidhalda skal kalsiumgildum i sermi hja bornum innan edlilegra marka. Ef kalsfumgildi i sermi falla
nidur fyrir edlileg mork eda einkenni blookalsiumlaekkunar koma fram skal beita videigandi skrefum
vid skammtaadldgun eins og synt er i toflu 2 hér fyrir nedan:
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Tafla 2. Skammtaaoléogun hja bornum > 3 til < 18 ara

Leidrétt gildi kalsiums i sermi eda klinisk Radleggingar um skommtun
einkenni blédkalsiumlzekkunar
Leiorétt gildi kalsiums i sermi eru vid Stodvid meodferd med cinacalcet.
eda leegri en nedri mork edlilegra
aldurstengdra gilda Gefid kalsiumuppbot, fosfatbindiefni sem innihalda
eda kalsium og/eda D vitaminsterola ut fra kliniskri porf.

ef einkenni blodkalsiumlaekkunar koma
fram, 6ha0 kalsiumgildum.

Leiorétt heildargildi kalsiums i sermi er | Hefjid medferd aftur med nasta skammti fyrir nedan. Ef

yfir aldurstengdum nedri mérkum medferd med cinacalcet hefur verid st6ovud i meira en
edlilegra gilda og 14 daga 4 ad hefja meoferd aftur med radlogdum
upphafsskammti.

Einkenni blodkalsiumlekkunar hafa
gengid til baka. Ef sjuklingur fékk leegsta skammt (1 mg/solarhring) adur
en medferd var stodvud 4 ad hefja medferd aftur med
sama skammti (1 mg/solarhring).

*Ef skammturinn hefur verid stédvadur a ad mela leidrétt gildi kalsiums i sermi innan 5 til 7 daga

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Cinacalcet Viatris hja bérnum yngri en 3 ara sem
medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu. Ofullnagjandi upplysingar liggja fyrir.

Skipti ur etelcalcetide yfir i Cinacalcet Viatris

Skipti ur etelcalcetide yfir i Cinacalcet Viatris og videigandi utskilnadartimabil hafa ekki verid
rannsokud hja sjuklingum. Hja sjiklingum sem hafa haett notkun etelcalcetide skal ekki hefja medferd
med Cinacalcet Viatris fyrr en ad loknum ad minnsta kosti premur bldéoskilunarmedferdum, en pa skal
mela kalsium 1 blodi. Gangid r skugga um ad gildi kalsiums i sermi sé innan edlilegra marka adur en
medferd med Cinacalcet Viatris er hafin (sja kafla 4.4 og 4.8).

Krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting (primary hyperparathyroidism):

Fulloronir og aldradir (> 65 dara)

Réolagdur upphafsskammtur Cinacalcet Viatris handa fullordnum er 30 mg tvisvar sinnum &
solarhring. Stilla skal skammt cinacalcets af med skammtabreytingum & 2 til 4 vikna fresti
skammtarddinni 30 mg tvisvar sinnum & so6larhring, 60 mg tvisvar sinnum & soélarhring, 90 mg tvisvar
sinnum & so6larhring og 90 mg prisvar eda fjorum sinnum 4 sélarhring, eftir pvi sem porf krefur til ad
leekka sermispéttni kalsiums i eda nidur fyrir edlileg efri mork. Hdmarksskammtur sem notadur var i
kliniskum rannséknum var 90 mg fjéorum sinnum & sélarhring.

Mela skal sermispéttni kalsiums innan 1 viku fra upphafi meodferdar og eftir ad skammti cinacalcets er
breytt. begar vidohaldsskammtur hefur verid akvardadur skal mela sermispéttni kalsiums & 2-3 manada
fresti. Eftir a0 skammtur cinacalcets hefur verio stilltur af i hamarksskammt skal mala sermispéttni
kalsiums reglulega. Ef kliniskt marktaek leekkun kalsiums i sermi helst ekki skal ithuga a0 heetta
medferd med cinacalceti (sja kafla 5.1).

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun cinacalcets hja bornum vid medferd vio krabbameini i

kalkkirtli eda frumkominni kalkvakaofseytingu. Engar upplysingar liggja fyrir.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf 4 ad breyta upphafsskammti. Gaeta skal varudar vio notkun cinacalcets hja sjuklingum
med i medallagi mikid eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi og fylgjast skal vel med medferdinni & peim
tima sem verid er ag stilla af skammta sem og vid framhaldsmedferd (sja kafla 4.4 og 5.2).




Lyfjagjof

Til inntoku.

Taka skal toflurnar i heilu lagi, ekki ma tyggja peer, mylja eda skipta.

Radlagt er ad taka Cinacalcet Viatris 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

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Kalsfum i sermi

Greint hefur verid fra lifshaettulegum tilvikum og daudsféllum i tengslum vid blodkalsiumlekkun hja
fullordnum sjuklingum og bérnum 4 medferd med cinacalceti. Einkenni blookalsiumlakkunar geta
m.a. verid naladofi, véovaverkir, sinadraettir, stjarfi (tetany) og krampar. Lakkun kalsiums i sermi
getur einnig lengt QT-bil sem getur hugsanlega valdid sleglaslattarglopum (ventricular arrhythmia)
vegna blodkalsiumleekkunar. Greint hefur verio fra tilfellum lengingar QT-bils og sleglaslattarglapa
hja sjiklingum sem hafa verid medhondladir med cinacalceti (sja kafla 4.8). Geeta skal vartdar hja
sjuklingum sem eru med adra dhattupatti fyrir lengingu QT-bils til a0 mynda sjuklingum med
medfett heilkenni lengds QT-bils eda sjuklingum sem fa lyf sem vitad er a0 lengja QT-bil.

Vegna pess ad cinacalcet laekkar sermispéttni kalsiums skal fylgjast ndid med sjuklingum med tilliti til
blodkalsiumlaekkunar (sja kafla 4.2). Mela skal kalsium i sermi innan viku eftir ad medferd med
cinacalceti er hafin eda skammtur er adlagadur.

Fulloronir
Medferd meo cinacalceti & ekki ad hefja hja sjiklingum med sermispéttni kalsiums (ad teknu tilliti til
albumins) undir edlilegum nedri mérkum.

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

Born

Adeins skal hefja medferd med Cinacalcet Viatris sem medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu hja
bornum > 3 4ra med nyrnasjukdom 4 lokastigi sem eru 4 skilunarmedferd, par sem ekki neest
fullneegjandi stjorn 4 afleiddri kalkvakaofseytingu med hefdbundinni medferd, og kalsiumgildi i sermi
eru vid efri mork, eda harri en, aldurssértekt viomidunarbil.

Fylgjast skal naid me0 kalsiumgildi i sermi (sja kafla 4.2) og medferdarheldni sjuklings medan 4
medferd med cinacalceti stendur. Ekki skal hefja medferd med cinacalceti eda auka skammtinn ef
grunur leikur 4 ad sjuklingurinn haldi sig ekki vid medferdina.

Adur en medferd med cinacalceti er hafin og medan 4 henni stendur skal thuga ahaettu og avinning
medferdar og getu sjuklingsins til ad fylgja leidbeiningum um ad fylgjast med og bregdast vid haettu

vegna blodkalsiumleekkunar.

Upplysa skal born og/eda umdnnunaradila peirra um einkenni blodkalsiumlaekkunar og um mikilvaegi
pess ad fylgja leiobeiningum og ad fylgjast med kalsium i sermi og skommtun og lyfjagjof.

Sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom sem ekki eru i skilun




Cinacalcet er ekki @tlad sjiklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem ekki eru i skilun.
rannsoknum hefur verid synt fram 4 ad sjuklingar med langvarandi nyrnasjikdom, sem ekki eru i
skilun og eru medhondladir med cinacalceti, eru i aukinni heettu a ad fa bléokalsiumlakkun
(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 verid fra flogum hja sjuklingum sem fengu medferd med cincalceti (sja kafla 4.8).
Flogaproskuldur lekkar pegar veruleg laekkun verdur a sermispéttni kalsiums. bvi skal fylgjast vel
me0 kalsiumgildi i sermi hja sjuklingum sem fa cinacalcet, sérstaklega hja sjuklingum med s6gu um
flog.

Lagprystingur og/eda versnandi hjartabilun

Greint hefur verid fra tilfellum lagprystings og/eda versnandi hjartabilunar hja sjuklingum med skerta
hjartastarfsemi, par sem ekki var hagt a0 utiloka algjorlega orsakasamband vid cinacalcet og sem
mogulega eru tilkomin vegna laekkunar sermispéttni kalsiums (sja kafla 4.8).

Samhlidanotkun med 60rum lyfjum

Nota skal cinacalcet med varid hja sjuklingum sem nota énnur lyf sem vitad er ad laekki kalsium 1
sermi. Fylgist vel med kalsium i sermi (sja kafla 4.5).

Sjuklingum sem fa cinacalcet 4 ekki ad gefa etelcalcetid. Samhlidanotkun getur leitt af sér alvarlega
blookalsiumlaekkun.

Almennt

Beinasjukdémur (adynamic bone disease) getur komid fram viod langvarandi beelingu & péttni PTH
nidur fyrir um pad bil 1,5 fold edlileg efri mork samkvemt iPTH malingu. Lekki gildi PTH nidur
fyrir radl6gd markgildi hja sjuklingum sem fa medferd med cinacalceti skal minnka skammt

cinacalcets og/eda D vitaminsterdla eda stodva medferd.

Péttni testosterons

béttni testosterons er oft undir edlilegum morkum hija sjiklingum med nyrnasjukdom a lokastigi. i
kliniskri rannsokn hja fullordnum sjiklingum med nyrnasjikdom a lokastigi, sem voru i skilun,
minnkadi péttni 6bundins testosterons eftir 6 manada medferd um miogildio 31,3% hja sjiklingum i
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 sjuklingum sem hofou verid medhondladir med cinacalceti i 3 ar. Ekki
liggur fyrir hvort pessi minnkada sermispéttni testosterons skiptir klinisku mali.

Skert lifrarstarfsemi

Vegna pess ad 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 ndid med medferdinni (sja kafla 4.2 og 5.2).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem vitad er ad dragi Ur kalsium i sermi




Samhlidanotkun cinacalcets og annarra lyfja sem vitad er ad dragi ur kalsium i sermi getur leitt af sér
aukna haettu 4 blookalsiumlakkun (sja kafla 4.4). Sjuklingum sem fa cinacalcet 4 ekki a0 gefa
etelcalcetid (sja kafla 4.4).

Abhrif annarra lyfja 4 cinacalcet

Ad hluta til umbrotnar cinacalcet fyrir tilstilli ensimsins CYP3A4. Samhlidanotkun ketoconazols

200 mg tvisvar sinnum & sélarhring, sem er 6flugur hemill CYP3A4, hafoi i for med sér um pad bil

2 falda aukningu 4 gildum cinacalcets. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti cinacalcets ef
sjuklingur & medferd med cinacalceti byrjar eda hattir i medferd med 6flugum hemli (t.d. ketoconazol,
itraconazol, telitromycin, voriconazol, ritonavir) eda virkja (t.d. rifampicin) 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. fluvoxamin, ciprofloxacin) & plasmapéttni
cinacalcets hafa ekki verid rannsokud. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti lyfsins ef sjuklingur
byrjar eda heettir ad reykja eda pegar samhlida medferd med 6flugum hemlum CYP1A2 hefst eda er
heett.

Kalsiumkarbonat

Sambhlidanotkun kalsiumkarbonats (einn 1.500 mg skammtur) hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf cinacalcets.

Sevelamer

Samhlidanotkun sevelamers (2.400 mg prisvar sinnum 4 sélarhring) hafoi ekki ahrif & lyfjahvorf
cinacalcets.

Pantoprazol
Samhlidanotkun pantoprazols (80 mg einu sinni & solarhring) hafoi ekki ahrif 4 lyfjahvorf cinacalcets.

Abhrif cinacalcets 4 énnur 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 a0 skammtar peirra eru stilltir af einstaklingsbundid og pau hafa prongt
leekningalegt bil og umbrotna einkum fyrir tilstilli CYP2D6 (t.d. flecainid, propafenon, metoprolol,
desipramin, nortriptylin, clomipramin).

Desipramin

Sambhlidanotkun 90 mg af cinacalceti einu sinni 4 s6larhring med 50 mg af desipramini, sem er
prihringlaga punglyndislyf sem einkum umbrotnar fyrir tilstilli CYP2D6, leiddi til marktaekt 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 inntdoku hofou ekki ahrif a lyfjahvorf eda lyfhrif (metid sem
protrombintimi og storkupattur VII) warfarins.



Su stadreynd ad cinacalcet hefur ekki ahrif & lyfjahvorf R- og S-warfarins og su stadreynd ad ekki 4 sér
stad sjalfsvirkjun (auto-induction) vid endurtekna skammta hja sjiklingum, bendir til pess ad
cinacalcet virki ekki CYP3A4, CYP1A2 og CYP2C9 hja ménnum.

Midazolam

Samhlidagjof cinacalcets (90 mg) og midazolams til inntdoku (2 mg), CYP3A4 og CYP3AS hvarfefni,
breytti ekki lyfjahvorfum midazolams. bessi gogn benda til pess ad cinacalcet hafi ekki ahrif &
lyfjahvorf lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4 og CYP3AS, en i peim flokki eru sum
on@misbalandi lyf, m.a. ciklosporin og tacrolimus.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun cinacalcets 4 medgoéngu. Dyrarannsoknir
benda ekki til beinna skadlegra ahrifa 4 medgongu, fadingu og proska eftir faedingu. I rannséknum a
rottum og kaninum saust engar visbendingar um eiturverkanir a fosturvisi/fostur, 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 Viatris nema hugsanlegur avinningur réttleeti hugsanlega
ahattu fyrir fostrid.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort cinacalcet skilst ut i brjostamjolk. Cinacalcet skilst it 1 rottumjolk og hlutfall
mj6lkurpéttni samanborid vid plasmapéttni er hatt. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnio

og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda 4 grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda
haetta/stoova timabundid medferd med Cinacalcet Viatris.

Frj6semi

Kliniskar upplysingar benda ekki pess ad cinacalcet hydroklorid hafi hrif 4 frjosemi. {
dyrarannséknum komu engin ahrif 4 frjésemi fram.

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Greint hefur verio fra sundli og flogum, sem geta haft mikil dhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla,
hja sjuklingum sem nota cinacalcet (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um 6ryggi lyfsins

Afleidd kalkvakaofseyting, krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting

Samkvaemt tiltekum gdgnum vardandi sjuklinga sem fengu cinacalcet i samanburdarrannsékn med
lyfleysu og einarma rannséknum voru 6gledi og uppkdst algengustu aukaverkanirnar sem greint var
fra. Ogledi og uppkést voru vaeg til i medallagi alvarleg og timabundin hja meirihluta sjuklinganna.
Stodvun medferdar vegna aukaverkana var adallega vegna 6gledi og uppkasta.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem eru alitnar ad minnsta kosti hugsanlega tengdar medferd med cinacalceti
samanburdarrannséknum med lyfleysu og einarma ranns6knum samkvamt gagnreyndu orsakamati eru
tilgreindar hér 4 eftir samkvaemt eftirfarandi flokkun: Mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til

< 1/10); sjaldgeaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma &rsjaldan
fyrir (< 1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).



Tioni aukaverkana i kliniskum samanburdarrannséknum og eftir markadsetningu:

Liffzeraflokkur Mjog algengar Algengar Tioni ekki pekkt
Onzmiskerfi Ofnemisvidbrogd™*
Efnaskipti og naring Lystarleysi
Minnkud matarlyst
Taugakerfi Flog'
Sund]l
Naladofi
Hofudverkur
Hjarta Versnun 4 hjartabilun
*T

Lenging QT-bils og

sleglaslattarglop
vegna
bloéokalsiumlaekkunar
#T
Adar Lagprystingur
Ondunarferi, brjésthol Syking i efti
og midmaeti ondunarvegi
Maoi
Hosti
Meltingarfzeri Ogledi Meltingartruflanir
Uppkost Nidurgangur
Verkur i kvio
Verkur { efri hluta
kvidar
Hegoatregda
Hud og undirhud Utbrot
Stookerfi og stodvefur Vodvaverkir
Vodvakrampar
Bakverkur
Almennar aukaverkanir brottleysi
og aukaverkanir &
ikomustad
Rannsoknarnidurstoour Blédkalsiumlakkun'
Blookaliumhakkun
Laekkud péttni

testosterons '

"sja kaflann Lysing 4 voldum aukaverkunum
T sja kafla 4.4

Lysing 4 véldum aukaverkunum

Ofncemisvidbrégd

Greint hefur verid fra ofnemisvidbrogdum, par med talid ofnemisbjug og ofsaklada, vid notkun
cinacalcets eftir markadssetningu. Ekki er haegt ad aatla tidni einstakra aukaverkana, par med talid
ofnamisbjugs og ofsaklada, ut fra fyrirliggjandi gégnum.

Lagprystingur og/eda versnandi hjartabilun

Vid eftirlit med oryggi eftir markadssetningu hefur verid greint fra 6demigerdum tilvikum
lagprystings og/eda versnandi hjartabilunar hja sjuklingum med skerta hjartastarfsemi 4 medferd meo
cinacalceti, tionina er ekki haegt ad aetla ut fra fyrirliggjandi gégnum.
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Lenging OT-bils og sleglaslattarglop vegna blodkalsiumlekkunar

Greint hefur verid fra lengingu QT-bils og sleglaslattarglopum vegna blookalsiumlaekkunar vid notkun
cinacalcets eftir markadssetningu, tidnina er ekki heegt ad aaetla ut fra fyrirliggjandi gdgnum (sja
kafla 4.4).

Born

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

Adeins skal nota Cinacalcet Viatris hja bornum ef hugsanlegur dvinningur réttlaetir hugsanlega ahaettu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt 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 smdm saman upp 1 300 mg einu sinni & solarhring hafa verid gefnir
fulloronum sjuklingum 1 skilun &n pess a0 6ryggi veri skert. Hja barni 1 skilun sem fékk 3,9 mg/kg
solarhringsskammt i kliniskri ranns6kn kom fram vaegur magaverkur, 6gledi og uppkost.
Ofskommtun cinacalcets getur leitt til blodkalsiumlaekkunar. Eigi ofskdmmtun sér stad skal fylgjast
me0 sjuklingnum me0 tilliti til einkenna bloédkalsiumlakkunar og veita skal studningsmedferd og
medferd i samraemi vid einkenni. Vegna pess ad cinacalcet er mikid proteinbundid er blooskilun ekki
ahrifarik medferd vid ofskdmmtun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

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

Verkunarhattur

Vidtakar sem eru namir fyrir kalsium og eru 4 yfirbordi helstu frumugerdar kalkkirtils (chief cells),
styra seytingu PTH. Cinacalcet er kalsiumhermandi lyf sem med beinum hatti laekkar péttni PTH med
pvi ad auka naemi kalsiumnamu vidtakanna fyrir kalsiumi utan frumna. Lakkun PTH hefur sidan i for
med sér lakkada sermispéttni kalsiums.

Lakkun PTH péttni er i samraemi vid péttni cinacalcets.

Eftir a0 jafnvaegi hefur nadst helst sermispéttni kalsiums stooug allt skammtatimabilio.

Afleidd kalkvakaofseyting (secondary hyperparathyroidism)
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Fullordnir

brjar, 6 manada, tviblindar, kliniskar samanburdarrannsoknir med lyfleysu voru gerdar hja sjuklingum
med nyrnasjukdom & lokastigi sem voru i skilun og voru med afleidda kalkvakaofseytingu sem ekki
hafoi nadast stjorn 4 (n=1.136). Lydfreedilegar breytur og einkenni i upphafi rannsdknar voru
deemigerd fyrir sjuklinga i skilun, meo afleidda kalkvakaofseytingu. Péttni iPTH 1 upphafi, i 6llum

3 rannsoknunum, var ad medaltali 733 og 683 pg/ml (77,8 og 72,4 pmol/l) fyrir hopana sem fengu
cinacalcet og lyfleysu, tilgreint 1 somu r60. 66% sjuklinganna notudu D vitaminsterdla vid upphaf
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 i sermi sast hja sjiklingum sem fengu
cinacalcet, samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu 4samt hefdbundinni medferd og
nidurstddurnar voru pzer somu i 6llum 3 rannsoknunum. I 6llum rannséknunum nadist fyrsti
endapunkturinn (hlutfall sjuklinga med iPTH < 250 pg/ml (< 26,5 pmol/1)) hja 41%, 46% og 35%
sjuklinga sem fengu cinacalcet, samanborid vid 4%, 7% og 6% sjiklinga sem fengu lyfleysu. Hja um
pad bil 60% sjuklinga sem fengu cinacalcet nadist > 30% laeekkun 4 péttni iPTH og pessi ahrif voru
eins fyrir 611 upphafsgildi iPTH. Medaltalsleekkun 4 sermisgildum Ca x P, kalsiums og fosfors var
14%, 7% og 8%, tilgreint i sému rod.

Leaekkun iPTH og Ca x P hélst { allt ad 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 vitaminsterolar voru notadir eda ekki.

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

Rannsoknir hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun og afleidda kalkvakaofseytingu, sem ekki eru i
skilun, bentu til pess ad cinacalcet draegi alika mikid ar péttni PTH og hja sjuklingum meod
nyrnasjukdom a lokastigi og afleidda kalkvakaofseytingu, sem eru i skilun. Hins vegar hefur verkun,
Oryggi, bestu skammtasteerdir og markgildi meodferdar ekki verid dkvardad fyrir sjuklinga med
nyrnabilun sem ekki eru i skilun. Pessar rannsoknir syna ad sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom,
sem ekki eru { skilun og medhondladir eru med cinacalceti, eru 1 meiri haettu 4 ad fa blodkalsium-
leekkun, samanborid vid sjiiklinga med nyrnasjikdom 4 lokastigi, sem eru i skilun og medhondladir
eru med cinacalceti og vera ma ad petta stafi af lagri péttni kalsiums 1 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 rannsokn sem gerd var til ad meta ahrif cinacalcets samanborid vid ahrif lyfleysu til minnkunar
ahattu daudsfalla, af hvada orsok sem er, og hjarta- og eedakvillum hja 3.883 sjuklingum med afleidda
kalkvakaofseytingu og langvinna nyrnabilun, sem voru i skilunarmedferd. Rannsoknin naoi ekki
adalmarkmidinu sem var ad syna fram a4 minnkun ahattu daudsfalla, af hvada orsok sem er, eda hjarta-
og &dakvilla, par med talid hjartadrep, sjikrahusinnlégn vegna ostddugrar hjartaangar, hjartabilunar
eda utlegs a@dakvilla (HR 0,93; 95% CI: 0,85; 1,02; p = 0,112). Eftir leidréttingu fyrir grunnlinugildi i
annars stigs greiningu var aheetthlutfall 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 a lokastigi sem voru i skilun var metid i tveimur slembirddudum, styrdum rannséknum og
einni eins-arms rannsokn.

Rannsokn 1 var tviblind, lyfleysustyrd rannsokn par sem 43 sjuklingum 4 aldrinum 6 til < 18 ara var
slembiradad til ad fa annadhvort cinacalcet (n = 22) eda lyfleysu (n = 21). Rannsoknin var byggo upp
med 24 vikna timabili skammtaadlogunar og par & eftir 6 vikna timabili til ad meta virkni og 30 vikna
opinni framhaldsrannsékn. Medalaldur i upphafi var 13 (sponn 6 til 18 ar). Meirihluti sjuklinga (91%)
notudu D vitaminsterola 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
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sermi { upphafi var 9,9 (0,5) mg/dl i cinacalcet hépnum og 9,9 (0,6) mg/dl i lyfleysuhopnum. Medal
hamarksdagskammtur cinacalcet var 1,0 mg/kg/solarhring.

Hlutfall sjuklinga sem nadu adalendapunkti (= 30% leekkun &4 medalgildi iPTH i plasma fra grunnlinu &
timabili til ad meta virkni, vikur 25 til 30) var 55% i cinacalcet hopnum og 19,0% 1 lyfleysuh6pnum

(p = 0,02). Meoalstyrkur leidrétts kalsiums i sermi a timabili til ad meta virkni var innan edlilegra gilda
fyrir cinacalcet hopinn. Pessi rannsokn var stodvud adur en aztlad var vegna daudsfalls med alvarlega
blookalsiumlaekkun i cinacalcet hopnum (sja kafla 4.8).

Rannsokn 2 var opin rannsokn par sem 55 sjuklingum a aldrinum 6 til < 18 ara (medalaldur 13 ar) var
slembiradad til ad f4 annadhvort cinacalcet dsamt hefdbundinni medferd (n = 27) eda eingdéngu
hefobundna medferd (n = 28). Meirihluti sjuklinga (75%) notudu D vitaminsterdla 1 upphafi.
Medalstyrkur (SD) iPTH i upphafi var 946 (635) pg/ml i hopnum sem fékk cinacalcet + hefobundna
medferd og 1.228 (732) pg/ml i hdpnum sem fékk hefdbundna medferd. Medalstyrkur (SD) leidrétts
kalsiums 1 sermi i upphafi var 9,8 (0,6) mg/dl i hopnum sem fékk cinacalcet + hefdbundna medferd og
9,8 (0,6) mg/dl i hopnum sem fékk hefdbundna medferd. 25 einstaklingar fengu ad minnsta kosti einn
skammt af cinacalceti og medal hamarksdagskammtur cinacalcet var 0,55 mg/kg/solarhring.
Adalendapunktur (> 30% laekkun & medalgildi iPTH i plasma fra grunnlinu 4 timabili til ad meta
virkni, vikur 17 til 20) ranns6knarinnar nadist ekki. 22% sjiklinga 1 hopnum sem fékk cinacalcet 4samt
hefobundinni medferd og 32% sjuklinganna i hopnum sem fékk hefdbundna medferd nadi > 30%
leekkun 4 medalgildi iPTH i plasma fra grunnlinu & timabili til a0 meta virkni.

Rannsokn 3 var 26 vikna, opin, oryggisrannsokn med einum armi hja sjuklingum 4 aldrinum 8 méanada
til < 6 ara (medalaldur 3 ar). Sjuklingar sem fengu samhlida lyf sem vitad er ad lengi leidrétt QT bil
voru utilokadir fra rannsékninni. Medalpyngd an aukavokva (dry weight) i upphafi var 12 kg.
Upphafsskammtur cinacalcet var 0,20 mg/kg. Meirihluti sjuklinga (89%) notudu D vitaminsterdla i
upphafi.

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

12 vikna medferd. Enginn 4 aldrinum 2-5 ara var med leidrétt kalsiumgildi i 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 rannsékn fengu 46 fullordnir sjuklingar (29 med krabbamein i kalkkirtli og 17 med frumkomna
kalkvakaofseytingu og alvarlega bl6dkalsiumhaekkun (par sem hafdi ymist brugdist eda ekki matt
framkvama brottnam kalkkirtils)) cinacalcet 1 allt ad 3 ar (ad medaltali i 328 daga fyrir sjuklinga med
krabbamein 1 kalkkirtli og ad medaltali i 347 daga fyrir sjiklinga med frumkomna
kalkvakaofseytingu). Cinacalcet var gefio i skdmmtum & bilinu 30 mg tvisvar sinnum & s6larhring til
90 mg fjorum sinnum 4 solarhring. Fyrsti endapunktur rannsoknarinnar var laekkun a kalsiumpéttni i
sermi um > 1 mg/dl (= 0,25 mmol/l). Hja sjuklingum med krabbamein i kalkkirtli leekkadi
medaltalsgildi kalsiums 1 sermi ur 14,1 mg/dl i 12,4 mg/dl (r 3,5 mmol/1 i 3,1 mmol/l) og hja
sjuklingum med frumkomna kalkvakaofseytingu leekkaoi gildi kalsiums i sermi 0r 12,7 mg/dl

10,4 mg/dl (ur 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/1) lekkun & sermispéttni kalsiums.

Samanburdarrannsokn med lyfleysu sem st6d yfir i 28 vikur var gerd hja 67 fulloronum sjuklingum
med frumkomna kalkvakaofseytingu sem uppfylltu skilyrdi um brottnam kalkkirtils & grundvelli
leioréttrar heildarpéttni kalsium i 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 smam saman til ad vidhalda leioréttri heildarpéttni
kalsium i sermi innan edlilegra marka. Marktaekt haerra hlutfall sjuklinga sem medhdndladir voru med
cinacalceti nadu medaltali leioréttrar heildarpéttni kalsiums i sermi < 10,3 mg/dl (2,57 mmol/l) og

> 1 mg/dl (0,25 mmol/l) lekkun fra grunngildi leidréttrar heildarpéttni kalsiums i sermi, samanborid

13



vid sjuklingana sem voru medhdndladir med lyfleysu (75,8% samanborid vid 0% fyrir heildarpéttni
kalsiums og 84,8% samanborid vid 5,9% fyrir leekkun & heildarpéttni kalsiums).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntSku cinacalcets nast hamarkspéttni cinacalcets i plasma eftir um pad bil 2 til 6 klst. A
grundvelli samanburdar milli rannsokna hefur heildaradgengi cinacalcets hja fastandi einstaklingum
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, 6hao fituinnihaldi faedunnar.

Vio 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 plasmapréteinum og dreifist dverulega inn i raud blodkorn.

Eftir frasog lekkar péttni cinacalcets i tveimur prepum og er upphaflegur helmingunartimi um pad bil
6 klst. en lokahelmingunartiminn um pad bil 30 til 40 klst. Jaftnvagispéttni lyfsins naest 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 verid lagt
mat 4 kliniskan patt CYP1A2). Helstu umbrotsefnin i blodrasinni eru 6virk.

A grundvelli in vitro upplysinga er cinacalcet flugur hemill CYP2D6 en hamlar ekki 6drum CYP
ensimum 1 peirri péttni sem naest vid radlagda notkun lyfsins, p.m.t. CYP1A2, CYP2CS, CYP2C9,
CYP2C19 og CYP3A4 og virkjar ekki heldur CYP1A2, CYP2C19 og CYP3A4.

Brotthvarf

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

haegdum.

Linulegt/6linulegt samband

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

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Skommu eftir inntdku byrjar PTH ad laekka par til 1aggildi naest um pad bil 2 til 6 klst. eftir inntdku,
sem svarar til Cmax fyrir cinacalcet. Eftir pad, pegar péttni cinacalcets fer lakkandi, eykst péttni PTH
par til 12 klst. eftir inntoku og beeling & PTH helst pa um pad bil stodug par til i lok
skammtatimabilsins sem er einn solarhringur. { kliniskum rannséknum 4 cinacalceti var péttni PTH
meld 1 lok skammtatimabilsins.

Sérstakir sjuklingahépar
Aldradir

Enginn kliniskt markteekur munur er 4 lyfjahvorfum cinacalcets vegna aldurs.
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Skert nyrnastarfsemi

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

Skert lifrarstarfsemi

Veagt skert lifrarstarfsemi hafdi ekki synileg ahrif a lyfjahvorf cinacalcets. Samanborid vid
einstaklinga me0 edlilega lifrarstarfsemi var AUC fyrir cinacalcet a0 medaltali tvofalt sterra hja peim
sem voru med i medallagi skerta lifrarstarfsemi og um pad bil fjorfalt steerra hja peim sem voru med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Medaltalsgildi helmingunartima cinacalcets lengist um 33% ef
lifrarstarfsemi er i medallagi skert og 70% ef lifrarstarfsemi er alvarlega skert. Skert lifrarstarfsemi
hefur ekki ahrif 4 préteinbindingu cinacalcets. Vegna pess ad skammtar eru stilltir af
einstaklingsbundio 4 grundvelli 6ryggis- og verkunarpatta er ekki porf frekari skammtabreytinga hja
peim sem eru med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Kyn

Vera ma ad uthreinsun cinacalcets sé hagari hja konum en kérlum. Vegna pess ad skammtar eru stilltir
af einstaklingsbundio er ekki porf 4 frekari skammtabreytingum a grundvelli kyns.

Born

Lyfjahvorf cinacalcet hafa verid rannsdkud hja bornum 4 aldrinum 3 til 17 4ra med nyrnasjukdom a
lokastigi sem voru i skilun. Eftir staka og endurtekna skammta cinacalcets til inntoku einu sinni 4
solahring var plasmapéttni cinacalcet (Cnax 0g AUC gildi eftir adlogun fyrir skammt og pyngd) svipud
og sést hja fulloronum.

bydisgreining a lyfjahvorfum var gero til ad meta ahrif 1lydfraedilegra 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 4 umbrotum sem verda fyrir tilstilli CYP1A2. Hetti sjuklingur ad reykja eda ef hann hefur
reykingar geta komio fram breytingar a plasmapéttni cinacalcets og naudsynlegt getur verid ad breyta
skammti lyfsins.

5.3 Forkliniskar upplysingar

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

0,4 faldur radlagour hdmarksskammtur handa ménnum, til medferdar vid afleiddri kalkvakaofseytingu
(180 mg 4 sélarhring). A grundvelli AUC var sa skammtur hja rottum, sem ekki hafdi i for med sér
fosturskemmdir, 4,4 faldur hAmarksskammtur handa moénnum, til medferdar a afleiddri
kalkvakaofseytingu. Engin ahrif 4 frjosemi hja karlkyns og kvenkyns dyrum vid utsetningu sem var
allt ad fjorfold st sem verdur vid skammtinn 180 mg/solarhring handa ménnum (6ryggismork hja
peim litla hopi sjuklinga sem fékk radlagda hamarksskammtinn 360 mg 4 sélarhring vaeru um pad bil
helmingur pess sem tilgreint er hér ad framan).

Hja ungafullum rottum dro litio eitt Gir likamspyngd og ati vio stersta skammtinn. Skert fosturpyngd
kom fram hja rottum vid skammta sem leiddu til alvarlegrar blodkalsiumlekkunar hja madrunum.
Synt hefur verid fram & ad cinacalcet fer yfir fylgju hja kaninum.

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

[ in vitro rannsoknum kom fram ad ICs gildi fyrir serotonin flutningskerfid var 7 falt harra og 12 falt
harra fyrir Karp gongin, en ECs gildi fyrir kalsiumnaema vidtakann, sem fékkst vid somu rannsoknar-
a0staeour. Ekki er vitad hvada kliniska pydingu petta hefur en samt sem adur er ekki hagt ad utiloka
alveg pann moguleika ad cinacalcet hafi einnig ahrif & pessi tilgreindu flutningskerfi.

Rannsoknir 4 eitruverkunum hja ungum hundum komu fram skjalftar i kjolfar kalsiumlakkunar i
sermi, uppkdst, minni likamspyngd og pyngdaraukning, minna magn raudra bléokorna, litilleg
minnkun & malibreytum fyrir beinpéttni, afturkref stekkun 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, um pad bil jafngild utsetningu sjuklinga vid
hamarksskammt vid afleiddri skjaldvakaofseytingu.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Cellul6si, orkristalladur

Kisilkvoda, vatnsfri

Povidon

Crospovidon (tegund A)

Magnesiumsterat

T6fluhtd

Hypromellosi

Titantvioxido (E171)

Triacetin

Indigokarmin allitur (E132)

Gult jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Cinacalcet Viatris 30 mg, 60 mg og 90 mg filmuhtdadar t6flur

PVC/PVdC/alpynnur med 28 filmuhududum téflum og rifgatadar stakskammtapynnur med 28 x 1, 30
x 1 og 84 x 1 toflu.

Cinacalcet Viatris 30 mg filmuhtdadar toflur
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HDPE (high density polyethylene) glas med skruftappa tr polypropyleni med hitainnsigli sem
inniheldur 100 filmuhtdadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. névember 2015
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. september 2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Mylan Hungary Kft
H-2900 Koméarom, Mylan utca 1
Ungverjaland

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
frland

Viatris Germany GmbH

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

Hessen, 61352,

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

J Aztlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i aetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppferslum a aztlun
um ahattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda azetlun um ahettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahaettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI IIT

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.  HEITILYFS

Cinacalcet Viatris 30 mg filmuhtidadar t6flur
cinacalcet

2. VIRKT EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 30 mg af cinacalceti (sem hydroklorio).

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla

28 filmuhudadar toflur

28 x 1 filmuhudadar toflur
30 x 1 filmuhudadar toflur
84 x 1 filmuhtdadar toflur

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til inntoku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EDA

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1054/001 (28 tflur)

EU/1/15/1054/003 (28 x 1 tafla)
EU/1/15/1054/004 (30 x 1 tafla)
EU/1/15/1054/011 (84 x 1 tafla)

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Cinacalcet Viatris 30 mg

| 17.  EINKVZEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNUR

1.  HEITILYFS

Cinacalcet Viatris 30 mg filmuhtidadar t6flur
cinacalcet

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR GLOS

1.  HEITILYFS

Cinacalcet Viatris 30 mg filmuhtidadar t6flur
cinacalcet

2. VIRKT EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 30 mg af cinacalceti (sem hydroklorio).

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla

100 filmuhudadar toflur

| 5. APFERDP VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til innt6ku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

| 12.

MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1054/014

LOTUNUMER

AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cinacalcet Viatris 30 mg

| 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM

MERKIMIDPI - GLOS

1.  HEITILYFS

Cinacalcet Viatris 30 mg filmuhtidadar t6flur
cinacalcet

2. VIRKT EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 30 mg af cinacalceti (sem hydroklorio).

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla

100 filmuhudadar toflur

| 5. APFERDP VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til innt6ku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1054/014

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM

MERKIMIPI glés med Blue Box - AN YTRI OSKJU

1.  HEITILYFS

Cinacalcet Viatris 30 mg filmuhtidadar t6flur
cinacalcet

2. VIRKT EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 30 mg af cinacalceti (sem hydroklorio).

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla

100 filmuhudadar toflur

| 5. APFERDP VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til innt6ku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

| 12.

MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1054/002

LOTUNUMER

AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cinacalcet Viatris 30 mg

| 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNUR

1.  HEITILYFS

Cinacalcet Viatris 60 mg filmuhtidadar toflur
cinacalcet

2. VIRKT EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 60 mg af cinacalceti (sem hydroklorio).

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla

28 filmuhudadar toflur

28 x 1 filmuhudadar toflur
30 x 1 filmuhudadar toflur
84 x 1 filmuhtdadar toflur

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til inntoku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EDA

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

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

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

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Cinacalcet Viatris 60 mg

| 17.  EINKVZEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNUR

1.  HEITILYFS

Cinacalcet Viatris 60 mg filmuhtidadar t6flur
cinacalcet

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNUR

1.  HEITILYFS

Cinacalcet Viatris 90 mg filmuhtidadar t6flur
cinacalcet

2. VIRKT EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla

28 filmuhudadar toflur

28 x 1 filmuhudadar toflur
30 x 1 filmuhudadar toflur
84 x 1 filmuhtdadar toflur

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til inntoku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EDA

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

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

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

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Cinacalcet Viatris 90 mg

| 17.  EINKVZEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1.  HEITILYFS

Cinacalcet Viatris 90 mg filmuhtidadar t6flur
cinacalcet

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Cinacalcet Viatris 30 mg filmuhudadar téflur

Cinacalcet Viatris 60 mg filmuhuodaoar téflur

Cinacalcet Viatris 90 mg filmuhudadar téflur
cinacalcet

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni s¢ ad rada.

- Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn 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 Viatris og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cinacalcet Viatris

Hvernig nota 4 Cinacalcet Viatris

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Cinacalcet Viatris

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

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

Cinacalcet Viatris inniheldur virka efnid cinacalcet sem verkar med pvi ad stjorna magni
kalkkirtlahorméns (PTH), kalsiums og fosfors i likamanum. Cinacalcet Viatris 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, nalaegt
skjaldkirtlinum, sem mynda hormén sem nefnist kalkvaki.

Cinacalcet Viatris er notad handa fullordnum:

o til medferdar vid afleiddri kalkvakaofseytingu hja fullordnum med alvarlegan nyrnasjikdém
sem purfa 4 skilun ad halda til ad hreinsa urgangsefni ir bl6dinu.

. til ad draga ur miklu kalkmagni i bl6di (bl6okalsiumhakkun) hja fullordnum sjuklingum med
krabbamein i kalkkirtli.

. til ad draga ur miklu kalkmagni i bl6di (bl6okalsiumhakkun) hja fullordnum sjuklingum med
frumkomna kalkvakaofseytingu pegar ekki er unnt ad fjarlegja kalkkirtilinn.

Cinacalcet Viatris er notad hja bornum 4 aldrinum 3 éra til yngri en 18 ara:

. til medferdar 4 afleiddri kalkvakaofseytingu hja sjuklingum med alvarlegan nyrnasjukdém sem
purfa a skilun a0 halda til ad hreinsa Grgangsefni ur blodinu pegar ekki er hagt ad stjorna
sjukdéomnum med 60rum medferdum.

{ frumkominni og afleiddri kalkvakaofseytingu er of mikid framleitt af kalkvaka i kalkkirtlum.
,Frumkomin® merkir ad kalkvakaofseytingin er ekki tilkomin vegna einhvers annars sjukdoéms og
»afleidd* merkir ad kalkvakaofseytingin stafar af undirliggjandi sjukdomi, t.d nyrnasjikdémi. Badi
frumkomin og afleidd kalkvakaofseyting getur valdid tapi a kalki 1 beinum, sem getur leitt til
beinverkja og beinbrota, dhrifa 4 hjarta og @dar, nyrnasteina, gedtruflana og medvitundarleysis.
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2. Adur en byrjad er ad nota Cinacalcet Viatris

Ekki ma nota Cinacalcet Viatris

. ef um er ad reda 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 varudarreglur
Leitiod rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Cinacalcet Viatris er notad.

Adur en medferd med Cinacalcet Viatris hefst skalt pu segja laekninum fra pvi ef pt hefur einhvern
timann verid med eda fengid:

. flog (flogakost eda krampar). Heaettan & pvi ad fa krampa er meiri ef pa hefur fengid pa adur;
. lifrarvandamal,

o hjartabilun.

Cinacalcet Viatris leekkar magn kalsiums. Greint hefur verio fra lifshettulegum tilvikum og
daudsfollum i tengslum vid lag kalsiumgildi (blodkalsiumlaekkun) hja fullordnum og bérnum a
medferd med cinacalceti.

Lattu leekninn vita ef pu fard eitthvad af eftirfarandi medan pu ert 4 medferd med Cinacalcet Viatris,
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 & hjartslattarhrada. Lattu lekninn vita ef pu finnur fyrir
oedlilega hrodum eda pungum hjartsleatti, ef pu ert med hjartslattartruflanir eda ef pu tekur lyf sem
vitad er ad geta valdid hjartslattartruflunum, & medan pti ert ad taka Cinacalcet Viatris.

Sja nanari upplysingar i kafla 4.

Medan a4 medferd med Cinacalcet Viatris stendur skalt pu segja lekninum fra pvi:
. ef pu byrjar eda hattir ad reykja pvi pad getur haft ahrif 4 verkun Cinacalcet Viatris.

Born og unglingar

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

Ef pu feerd meoferd vio afleiddri kalkvakaofseytingu 4 laeknirinn ad fylgjast med kalsiumgildum hja
pér adur en medferd med Cinacalcet Viatris hefst og medan 4 henni stendur. bu skalt lata leekninn vita

ef pu finnur fyrir einhverjum einkennum lagra kalsiumgilda sem lyst er hér fyrir ofan.

Mikilvagt er ad pu takir Cinacalcet Viatris skammtinn samkvamt radleggingum laeknisins.

Athugio:

Adrir styrkleikar eda 6nnur lyfjaform cinacalcets geetu verid 1 bodi, fyrir bérn sem purfa minni
skammta en 30 mg eda geta ekki gleypt toflur.

Notkun annarra lyfja samhlida Cinacalcet Viatris

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud, sérstaklega etelcalcetid eda einhver onnur lyf sem laekka kalsium 1 bl6dinu..

bu att ekki ad nota Cinacalcet Viatris samhlida etelcalcetidi.

Segou laekninum fra pvi ef pi notar eitthvert eftirtalinna lyfja.

Lyf eins og eftirtalin lyf geta haft ahrif 4 verkun Cinacalcet Viatris:
. Lyf notud vid hud- og sveppasykingum (ketoconazol, itraconazol og voriconazol);
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. Lyf vid bakteriusykingum (telitromycin, rifampicin og ciprofloxacin);
. Lyf vid HIV sykingu og alnemi (ritonavir);
. Lyf vid punglyndi (fluvoxamin).

Cinacalcet Viatris getur haft ahrif a verkun lyfja eins og eftirtalinna:

. Lyf notud vid punglyndi (amitriptylin, desipramin, nortriptylin og clomipramin);
Lyf notad vid hosta (dextromethorphan);

Lyf notud vid breytingum 4 hjartsleetti (flecainid og propafenon);

Lyf notad vid haum bloédprystingi (metoprolol).

Notkun Cinacalcet Viatris med mat eda drykk
Taka & Cinacalcet Viatris inn med mat eda skdmmu eftir maltio.

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

Notkun cinacalcets hja pungudum konum hefur ekki verid rannsdokud. Vera ma ad leeknirinn akvedi ad
breyta medferdinni ef pi verdur pungud pvi cinacalcet gaeti verio skadlegt 6feeddu barninu.

Ekki er pekkt hvort cinacalcet skilst ut 1 brjostamjolk. Leknirinn mun reeda vid pig um hvort hatta eigi
brjostagjof eda haetta medferd med Cinacalcet Viatris.

Akstur og notkun véla

Sjuklingar sem nota cinacalcet hafa greint fra sundli og flogum. Ef pt finnur fyrir pessum
aukaverkunum skaltu ekki aka eda nota vélar.

3. Hvernig nota 4 Cinacalcet Viatris

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. Leeknirinn leetur vita af pvi hve storan

skammt af Cinacalcet Viatris 4 ad nota.

Cinacalcet Viatris er einungis til inntdku og taka a lyfid inn med mat eda skommu eftir maltio. Gleypa
4 toflurnar 1 heilu lagi og ekki ma tyggja per, 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 Viatris fyrir fullordna er 30 mg (ein tafla) einu sinni &
solarhring.

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

beir sem eru i medferd vid krabbameini i kalkkirtli eda frumkominni kalkvakaofseytingu

Venjulegur upphafsskammtur af Cinacalcet Viatris fyrir fullordna er 30 mg (ein tafla) tvisvar sinnum &
solarhring.
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Ef notadur er steerri skammtur af Cinacalcet Viatris en meelt er fyrir um

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

Ef gleymist a0 nota Cinacalcet Viatris
Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef gleymst hefur a0 taka inn skammt af Cinacalcet Viatris skal taka nasta skammt eins og venjulega.
Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Lattu leekninn vita tafarlaust:

. Ef pt byrjar a0 finna fyrir dofa eda stingandi tilfinningu i kringum munninn, védvaverkjum eda
sinadraetti og flogum. betta geta verid merki um ad pu sért med of lag gildi kalsiums
(bloodkalsiumleekkun).

. Ef pt finnur fyrir prota i andliti, vérum, munni, tungu eda halsi sem getur valdio erfidleikum vido

a0 kyngja eda anda (ofnaemisbjugur).
Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Mjog algengar: geta komid 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 fleiri en 1 af hverjum 100 einstaklingum
. sundl

J dofi eda naladofi

. lystarleysi eda minnkud matarlyst

J voovaverkir

. préttleysi

. utbrot

J minnkad testosteron 1 blodi

. ha gildi kaliums 1 blodi (blodkaliumhaekkun)
. ofnaemisvidbrogd

o hofudverkur

. flog (rykkjakrampar eda krampakost)
. lagur blodprystingur (lagprystingur)

o syking i efri ndunarvegi

o ondunardrdugleikar (maedi)

. hosti

. meltingartruflanir

J nidurgangur

° verkur i kvid, verkur i efri hluta kvidar

. haegoatregoda

. voovakrampar

J bakverkur

o lag gildi kalsiums 1 bl6oi (blodkalsiumlaekkun).

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum
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. ofsaklaoi

. bolga i andliti, vorum, munni, tungu eda halsi sem getur valdid kyngingar- eda
ondunarerfidleikum (ofnaemisbjugur)

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

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

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Cinacalcet Viatris

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cinacalcet Viatris inniheldur

Virka innihaldsefnid er cinacalcet. Hver filmuhtidud tafla inniheldur 30 mg, 60 mg eda 90 mg af

cinacalceti (sem hydroklorio).

Onnur innihaldsefni eru sellulési, drkristalladur; kisilkvoda, vatnsfri; povidon; crospovidon;
magnesiumsterat.

T6fluhtdin inniheldur hypromelldsa, titantvioxid (E171), triacetin, indigokarmin (E132), gult jarnoxiod
(E172).

Lysing a utliti Cinacalcet Viatris og pakkningastzeroir

Cinacalcet Viatris 30 mg filmuhtidadar t6flur (t6flur) eru 10,0 mm x 6,4 mm graenar, spordskjulaga,
tvikaptar med snidbrun og merktar med ,,M* & annarri hlidinni og ,,CI30* 4 hinni hlidinni.

Cinacalcet Viatris 60 mg filmuhtidadar toflur (t6flur) eru 12,5 mm x 8,0 mm graenar, spordskjulaga,
tvikaptar med snidbrun og merktar med ,,M* & annarri hlidinni og ,,CI60* 4 hinni hlidinni.

Cinacalcet Viatris 90 mg filmuhudadar toflur (t6flur) eru 14,3 mm x 9,0 mm greenar, sporoskjulaga,
tvikiiptar med snidbriin og merktar med ,,M* 4 annarri hlidinni og ,,CI190* 4 hinni hlidinni.

Cinacalcet Viatris 30 mg, 60 mg eda 90 mg filmuhtidadar toflur fast i pynnupakkningum med 28
toflum og rifgdtudum stakskammtapynnum med 28 x1, 30 x 1 og 84 x 1 toflum.

Cinacalcet Viatris 30 mg filmuhudadar toflur fast i plastglosum med 100 t6flum.
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Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Viatris Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

Framleidendur
Mylan Hungary Kft

H-2900 Komarom, Mylan utca 1

Ungverjaland

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13

frland

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1

Bad Homburg v. d. Hoehe
Hessen, 61352,
byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tel/Tel: +32 (0)2 658 61 00

Bbnarapus
Buatpuc EOO/
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
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

EALGoa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 5205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd

Tel: +356 21 22 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



Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 437257500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia

Viatris Italia S.r.l.
Tel: +39 (0)2 612 46921

Kvnpog

CPO Pharmaceuticals Limited

TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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Polska
Viatris Healthcare Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

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

Roménia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
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
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