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Cinacalcet Viatris! (cinakalcets)
Cinacalcet Mylan parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Cinacalcet Mylan un kapéc tas lieto?

Cinacalcet Mylan ir zales, ko lieto, lai arstetu:

e sekundaro hiperparatireozi (parmérigi aktivus dziedzerus, ko sauc par epitélijkermenisiem)

pieaugusajiem ar smagu nieru slimibu, kuras arstéSanai nepiecieSama dialize (asins attiriSanai no
atkritumvielam);

e hiperkalciémiju (augstu kalcija limeni asinis) pieaugusajiem ar epitélijkermenisu vézi vai
pacientiem ar primaru hiperparatireozi, kuriem epitélijkermeniSus nevar iznemt.

Hiperparatireozes gadijuma kakla esosie epitélijkermenisi producé parak daudz paratireoida hormona
(PTH), kas var izraisit augstu kalcija limeni asinis, sapes kaulos un locitavas, ka ari roku un kaju
deformaciju. “Sekundara” nozimég, ka hiperparatireozi ir izraisijusi cita slimiba (smaga nieru slimiba),
bet “primara” nozime, ka tai nav cita c€lona.

Cinakalcet Viatris satur aktivo vielu cinakalcetu un ir “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Cinakalcet
Viatris ir lldzigas “atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES). Cinakalcet Viatris
atsauces zales ir Mimpara.

Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Cinakalcet Viatris?

Cinakalcet Viatris ir pieejamas tableSu veida, kas jalieto kopa ar édienu vai talit péc édienreizes.

Pacientiem ar sekundaru hiperparatireozi zales lieto vienreiz diena un devu pielago atbilstosi pacienta
PTH un kalcija limenim.

Teprieks zinams ka Cinacalcet Mylan.
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Pacientiem ar hiperkalciémiju, kuriem ir ari epitélijkermenisu karcinoma vai primara hiperparatireoze,
zales lieto divreiz diena. Devu palielina un nepiecieSamibas gadijuma lieto lidz 3 vai 4 reizém diena, lai
kalcija limeni asinis samazinatu lidz normalam limenim.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Papildu informaciju par Cinakalcet Viatris lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Cinakalcet Viatris darbojas?

Cinakalcet Viatris aktiva viela cinakalcets ir kalcija mimétikis (kalciju imitéjoss lidzeklis). Tas nozimg,
ka tas imité kalcija iedarbibu organisma. Cinakalcets iedarbojas, palielinot jutigumu kalcija
sensorreceptoriem uz epitélijkermenisiem, kas regulé PTH sekréciju. Palielinot So receptoru jutigumu,
cinakalcets samazina PTH producésanu, ko veic epitélijkermenisi. PTH [imena pazeminasanas nodrosina
ari kalcija lmena pazeminasanos asinis.

Ka noriteja Cinakalcet Viatris izpete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti attieciba uz
atsauces zalem Mimpara, un tie nav jaatkarto ar Cinakalcet Viatris.

Ka visam zalém uznémums nodrosinaja pétijumus par Cinakalcet Viatris kvalitati. Uznémums veica ari
pétijumus, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir bioekvivalentas, ja
tas nodrosina vienadu aktivas vielas [imeni organisma un Iidz ar to tam ir sagaidama vienada
iedarbiba.

Kada ir Cinakalcet Viatris ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Cinakalcet Viatris ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzveértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Cinakalcet Viatris ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentilira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Cinakalcet Viatris ir pieradita salidzinama
kvalitate un bioekvivalence ar Mimpara. Tapéc agentlira uzskatija, ka, tapat ka Mimpara gadijuma,
ieguvums parsniedz identificeéto risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Cinakalcet Viatris
lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Cinakalcet Viatris
lietoSanu. Visi papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Mimpara, vajadzibas gadijuma attiecas ari uz
Cinakalcet Viatris.

Tapat ka par visam zalém, dati par Cinakalcet Viatris lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Cinakalcet Viatris lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti
visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Cinakalcet Viatris

2015. gada 19. novembri Cinacalcet Mylan sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.
Zalu nosaukums 2024. gada 15. oktobri tika nomainits uz Cinakalcet Viatris.

Sikaka informacija par Cinakalcet Viatris ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cinacalcet-viatris. Agentiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2024. gada decembri.
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