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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cinacalcet Mylan
cinakalcets

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cinacalcet Mylan. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacljumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Cinacalcet Mylan lietosanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Cinacalcet Mylan lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Cinacalcet Mylan un kapeéc tas lieto?

Cinacalcet Mylan ir zales, ko pieaugusiem un gados vecakiem pacientiem lieto turpmak noraditajos
gadijumos:

e sekundaras hiperparatireozes arstéSanai pacientiem ar smagu nieru slimibu, kuriem nepiecieSama
dialize, lai asinis attiritu no atkritumvielam Hiperparatireoze ir slimiba, kad kakla esosie
epitélijkermenisi razo parmérigi daudz paratireoida hormona (PTH), kas var izraisit augstu kalcija
[Tmeni asinis, kaulu un locitavu sapes, ka ari roku un kaju deformésanos. “Sekundars” nozimg, ka
to izraisa cita slimiba. Cinacalcet Mylan var lietot ka sastavdalu terapijai, kura izmanto ari fosfatu
saistitajus vai D vitaminu;

e hiperkaciémijas (augsta kalcija limena asinis) mazinasanai pacientiem ar epitélijkermenisu
karcinomu vai primaru hiperparatireozi, kuriem nevar iznemt epitélijkermenisus, vai ari arsts
uzskata iznemsanu par nepiemérotu. “Primars” nozimé, ka hiperparatireozi neizraisa cita slimiba.

Cinacalcet Mylan satur aktivo vielu cinakalcetu un ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Cinacalcet
Mylan ir lidzigas “atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES). Cinacalcet Mylan
atsauces zales ir Mimpara.

Sikaka informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta $eit.
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Ka lieto Cinacalcet Mylan?

Cinacalcet Mylan ir pieejamas ka 30, 60 un 90 mg tabletes. Sekundaras hiperparatireozes gadijuma
ieteicama sakumdeva pieaugusajiem ir 30 mg vienreiz diena. Devu pielago reizi divas lidz Cetras
nedélas atbilstosi pacienta PTH limeniem, lidz maksimalajai devai, kas ir 180 mg vienu reizi diena. PTH
I[Tmenis janosaka vismaz 12 stundas péc devas ievadisanas un vienu lidz ¢etras nedélas péc katras
Cinacalcet Mylan devas pielagosanas. Kalcija [imenis asinis jaméra biezi, ka arl vienas nedélas laika péc
katras Cinacalcet Mylan devas pielagoSanas. Kad ir sasniegta uzturosa deva, kalcija llmenis jaméra
reizi ménesi un PTH [imeni jaméra reizi viena lidz trijos ménesos.

Pacientiem ar epitélijkermenisu karcinomu vai primaro hiperparatireozi ieteicama Cinacalcet Mylan
sakumdeva pieaugusajiem ir 30 mg divas reizes diena. Cinacalcet Mylan devu japalielina reizi divas lidz
Cetras nedélas lidz 90 mg tris vai Cetras reizes diena atbilstosi tam, kas nepiecieSams, lai kalcija limeni
asinis samazinatu lidz normalam limenim.

Cinacalcet Mylan lieto kopa ar &dienu vai tilit péc &Sanas. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Cinacalcet Mylan darbojas?

Cinacalcet Mylan aktiva viela, cinakalcets, iedarbojas samazinot epitélijkermenisu kalcija noteikSanas
receptoru, kas regulé PTH sekréciju, jutigumu. Palielinot So receptoru jutigumu, cinakalcets izraisa
samazinatu PTH razosanu epitélijkermenisos. PTH limena samazinasanas izraisa kalcija limena
samazinasanos asinis.

Ka noriteja Cinacalcet Mylan izpéete?

Ta ka Cinacalcet Mylan ir genériskas zales, p&tijumos veica tikai testus, lai pieraditu So zalu un
atsauces zalu Mimpara bioekvivalenci. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina
vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir Cinacalcet Mylan ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Cinacalcet Mylan ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Cinacalcet Mylan tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Cinacalcet
Mylan un Mimpara ir pieradita kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat
ka Mimpara gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Cinacalcet
Mylan lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Cinacalcet Mylan
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Cinacalcet Mylan lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Cinacalcet Mylan zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004014/WC500194329.pdf

Cita informacija par Cinacalcet Mylan

Pilns Cinacalcet Mylan EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras
timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Plasaka informacija par arstéSanu ar Cinacalcet Mylan atrodama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir
EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Ar1 pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiiras timekla vietné.
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