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Cinacalcet Viatris! (cinakalcetas)
Cinacalcet Viatris apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Cinacalcet Viatris ir kam jis vartojamas?

Cinacalcet Viatris - tai vaistas, skiriamas:

e antrinei hiperparatirozei (pernelyg aktyvioms prieskydinéms liaukoms) gydyti suaugusiems
pacientams, kuriems diagnozuota sunki inksty liga ir reikalinga dializé (Salutiniams produktams is
kraujo pasalinti);

e hiperkalcemijai (per didelis kalcio kiekis kraujyje) gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems
prieskydiniy liauky véziu arba pirmine hiperparatiroze, kai prieskydiniy liauky negalima pasalinti.

Sergant hiperparatiroze, kaklo prieskydinés liaukos gamina pernelyg daug paratiroidinio hormono
(PTH), dél to kraujyje gali susidaryti per didelé kalcio koncentracija, skaudéti kaulus ir sgnarius ir
deformuotis rankos ir kojos. Antriné - tai tokia hiperparatiroze, kurig sukélé kita liga (sunki inksty
liga), o pirminé - kai jokios kitos priezasties néra.

Cinacalcet Viatris sudétyje yra veikliosios medziagos cinakalceto, ir tai yra generinis vaistas. Tai
reisSkia, kad Cinacalcet Viatris panasus | referencinj vaista, kuris jau registruotas Europos Sgjungoje
(ES). Cinacalcet Viatris referencinis vaistas yra Mimpara.

Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Cinacalcet Viatris?

Gamionamos Cinacalcet Viatris tabletés, kurias reikia vartoti su maistu arba iskart pavalgius.

Gydant pacientus, sergancius antrine hiperparatiroze, vaistas vartojamas kartg per parg, o vaisto dozé
koreguojama atsizvelgiant | PTH ir kalcio koncentracijg paciento kraujyje.

I Ankstesnis pavadinimas - Cinacalcet Mylan.
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Hiperkalcemija sergantys pacientai, kuriems taip pat nustatytas prieskydiniy liauky vézys arba pirminé
hiperparatiroze, vaistg vartoja du kartus per parg. Dozé didinama ir vartojama iki 3 arba 4 karty per
parg, atsizvelgiant j tai, kiek reikia sumazinti kalcio koncentracija kraujyje, kad ji bty normali.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Cinacalcet Viatris vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Cinacalcet Viatris?

Cinacalcet Viatris veiklioji medziaga cinakalcetas yra kalcimimetikas. Tai reiSkia, kad ji imituoja kalcio
veikimg organizme. Cinakalcetas didina kalcj fiksuojanciy prieskydiniy liauky receptoriy, kurie
reguliuoja PTH issiskyrima, jautruma. Didindamas Siy receptoriy jautruma cinakalcetas slopina PTH
gamybg prieskydinése liaukose. Sumazéjus PTH koncentracijai, kalcio koncentracija kraujyje taip pat
sumazéja.

Kaip buvo tiriamas Cinacalcet Viatris?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Mimpara, todél jy nereikia kartoti su Cinacalcet Viatris.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Cinacalcet Viatris kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
jy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Cinacalcet Viatris nauda ir rizika?

Kadangi Cinacalcet Viatris yra generinis vaistas ir biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui,
manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Cinacalcet Viatris buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Cinacalcet Viatris yra
panasios kokybés kaip Mimpara ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél Agentiira laikési
nuomonés, kad, kaip ir Mimpara, Cinacalcet Viatris nauda yra didesné uz nustatytaq rizikg ir
rekomendavo leisti naudoti §j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Cinacalcet Viatris vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Cinacalcet
Viatris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai. Bet kokios Mimpara taikomos papildomos priemonés prireikus taip pat
taikomos Cinacalcet Viatris.

Kaip ir visy vaisty, Cinacalcet Viatris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Cinacalcet
Viatris Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.
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Kita informacija apie Cinacalcet Viatris

Cinacalcet Mylan buvo registruotas visoje ES 2015 m. lapkricio 19 d.
Vaisto pavadinimas pakeistas | Cinacalcet Viatris 2024 m. spalio 15 d.

Daugiau informacijos apie 2Cinacalcet Viatris rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cinacalcet-viatris. Informacijos apie referencinj vaistg taip pat
galima rasti Agentiros tinklalapyje.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-12.
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