I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
Cinacalcet Accordpharma 30 mg apvalkotas tabletes

Cinacalcet Accordpharma 60 mg apvalkotas tabletes
Cinacalcet Accordpharma 90 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 30 mg, 60 mg vai 90 mg cinakalceta (cinacalcetum) (hidrohlorida veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete (tablete).

Cinacalcet Accordpharma 30 mg apvalkotas tabletes

Gaisi zalas krasas, ovalas formas (apmeram 9,65 mm garas un 6,00 mm platas), abpusgji izliektas,
apvalkotas tabletes ar iespiedumu “HB1” viena pusé un lidzenu virsmu otra pusg.

Cinacalcet Accordpharma 60 mg apvalkotas tabletes

Gaisi zalas krasas, ovalas formas (apméram 12,20 mm garas un 7,60 mm platas), abpusgji izliektas,
apvalkotas tabletes ar iespiedumu “HB2” viena pus€ un Iidzenu virsmu otra pusg.

Cinacalcet Accordpharma 90 mg apvalkotas tabletes

Gaisi zalas krasas, ovalas formas (apm&ram 14,00 mm garas un 8,70 mm platas), abpusgji izliektas,
apvalkotas tabletes ar iespiedumu “HB3” viena pusé un lidzenu virsmu otra pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sekundara hiperparatireoze

Pieaugusie
Sekundaras hiperparatircozes (HPT) arstéSana pieaugusiem pacientiem ar nieru slimibu beigu stadija
(NSBS; ESRD - end-stage renal disease), kam veic uzturo$u dializes terapiju.

Pediatriskd populdcija

Sekundaras hiperparatireozes (HPT) arstéSana bérniem no 3 gadu vecuma ar nieru slimibu beigu
stadija (NSBS), kam veic uzturoSu dializes terapiju un kam sekundara HPT netiek atbilstosi kontroleta
ar standarta apriipes terapiju (skatit 4.4. apakSpunktu).

NepiecieSamibas gadijuma Cinacalcet Accordpharma var lietot ka terapeitiskas shémas sastavdalu,
ieklaujot fosfatu saistitajus un/vai D vitamina sternus (skatit 5.1. apakSpunktu).



EpitélijkermeniSu karcinoma un primara hiperparatireoze pieaugusajiem

Hiperkalci€mijas mazinaSana pieauguSiem pacientiem ar:

o epitélijkermenisu karcinomu,

o primaru HPT, kuriem, pamatojoties uz kalcija Iimeni seruma, biitu indicéta paratireoidektomija
(ka noteikts attiecigajas arst€Sanas vadlinijas), bet kuriem paratireoidektomiju nevar veikt
kliniska stavokla dél vai ta ir kontrindic@ta.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Sekundara hiperparatireoze

Pieaugusie un gados vecaki pacienti (> 65 gadus veci)

Ieteicama sakuma deva piecaugusajiem ir 30 mg vienu reizi diena. Cinakalceta devu titre katras

2-4 nedgelas lidz maksimalai devai 180 mg vienu reizi diena, lai pacientiem ar dializi sasniegtu PTH
(paratireoida hormona) mérka lItmeni 150-300 pg/ml (15,9-31,8 pmol/l) intakta PTH (iPTH)
izmekl&juma. PTH Iimenis janosaka vismaz 12 stundas p&c cinakalceta devas lietoSanas. Javadas pec
pasreiz&jam arstéSanas vadlinijam.

PTH janosaka 1 11dz 4 nedglas p&c terapijas ar cinakalcetu uzsaksSanas vai devas pielagosanas. PTH
jakontrole apm&ram ik pec 1-3 ménesSiem uzturosas terapijas laika. PTH Iimena noteikSanai var
izmantot vai nu intakto PTH (iPTH) vai bio-intakto PTH (biPTH); arstéSana ar cinakalcetu nemaina
iPTH un biPTH attiecibu.

Devas pielagosana, pamatojoties uz kalcija limeni seruma

Janosaka un jakontrol& korigétais kalcija ITmenis seruma, un tam jabtt apak§€jas normas robeza vai
virs apak§€jas normas robezas pirms pirmas cinakalceta devas ievadiSanas (skatit 4.4. apakSpunktu).
Kalcija normas robezas var atskirties atkariba no Jiisu vietgja laboratorija izmantotajam metodem.

Devu titréSanas laika biezi jakontrol€ kalcija ITmenis seruma, ka arT 1 ned€las laika p&c terapijas ar
cinakalcetu uzsaksanas vai devas pielagoSanas. Lidzko uzturosa deva ir noteikta, kalcija [imenis
seruma janosaka apméram reizi ménesl. Ja korig&tais kalcija limenis seruma samazinas zem 8,4 mg/dl
(2,1 mmol/l) un/vai rodas hipokalci€mijas simptomi, ieteicama $ada arstéSana:

Korigétais kalcija Iimenis seruma vai Ieteikumi
hipokalciemijas kliniskie simptomi
< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) un > 7,5 mg/dl Atbilstosi kliniskajam noverte§jumam kalcija [imena
(1,9 mmol/1) vai hipokalci€émijas klinisko paaugstinasanai seruma var lietot kalciju saturoSus
simptomu esamiba fosfatu saistitajus, D vitamina sterinus un/vai pielagot
kalcija koncentraciju dializes skidruma.
< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) un > 7,5 mg/dl Samazinat cinakalceta devu vai partraukt ta
(1,9 mmol/1) vai pastavigi hipokalciémijas lietoSanu.

simptomi, neraugoties méginajumiem
paaugstinat kalcija Iimeni seruma

< 7,5 mg/dl (1,9 mmol/l) vai pastavigi Partraukt cinakalceta lictoSanu, 1idz kalcija I[imenis
hipokalciémijas simptomi un nevar seruma sasniedz 8,0 mg/dl (2,0 mmol/l) un/vai izziad
paaugstinat D vitamina limeni hipokalciémijas simptomi.

Arstesana jaatsak, lietojot nakamo mazako
cinakalceta devu.

Pediatriska populacija

Korigétajam kalcija limenim seruma pirms pirmas cinakalceta devas lietoSanas jabtit vecumam
atbilsto$a augsgja normas robeza vai virs tas, un tas stingri jakontrol€ (skatit 4.4. apakspunktu). Kalcija
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normas robezas var atskirties atkariba no Jiisu vietgja laboratorija izmantotajam metodém un

b&rna/pacienta vecuma.

Ieteicama sakuma deva b&rniem vecuma no > 3 gadiem lidz < 18 gadiem ir < 0,20 mg/kg vienu reizi

diena, pamatojoties uz pacienta sauso kermena masu (skattt 1. tabulu).

Devu var palielinat, lai sasniegtu vélamo mérka iPTH diapazonu. Deva japalielina secigi, piem&rojot
pieejamos devu Itmenus (skatit 1. tabulu) ne biezak ka ik p&c 4 ned€lam. Devu var palielinat Iidz
maksimalajai devai 2,5 mg/kg/diena, neparsniedzot 180 mg kopgjo dienas devu.

1. tabula. Cinakalceta dienas deva pediatriskiem pacientiem

Pacienta sausa kermena masa - Pieejamie secigie devu limeni
’ ’ Sakuma deva (mg) ’
(kg) (mg)
10 lidz< 12,5 1 1;2,5;5,7,5,10un 15
>12,5lidz <25 2,5 2,5;5;7,5;10; 15 un 30
>251idz < 36 5 5; 10; 15; 30 un 60
>36I1dz < 50 5;10; 15; 30; 60 un 90
> 50 lidz <75 10 10; 15; 30; 60; 90 un 120
>75 15 15; 30; 60; 90; 120 un 180

Cinacalcet Accordpharma ir pieejams tikai apvalkoto tablesu veida. Tadel nav iespgjams lietot
Cinacalcet Accordpharma berniem, kuriem nepiecieSama deva, kas mazaka par 30 mg. Ja
nepiecieSama alternativa $o zalu deva, jalieto citas cinakalceta zales, kas piedava sadu iespgju.

Devas pielagosana, pamatojoties uz PTH limeni
PTH Iimenis jaizverte vismaz 12 stundas pec cinakalceta lietoSanas, un iPTH janosaka 1 Iidz 4 ned€las
p&c cinakalceta lietosanas uzsakSanas vai devas pielagoSanas.

Deva japielago, pamatojoties uz iPTH, ka noradits zemak:

o Ja iPTH ir < 150 pg/ml (15,9 pmol/l) un > 100 pg/ml (10,6 pmol/l), samaziniet cinakalceta devu
l1dz nakamai mazakai devai.

o Ja iPTH < 100 pg/ml (10,6 pmol/l), partrauciet arst€Sanu ar cinakalcetu; atsaciet cinakalceta
lieto§anu ar nakamo mazako devu, kad iPTH ir> 150 pg/ml (15,9 pmol/l). Ja arstéSana ar
cinakalcetu ir partraukta vairak neka 14 dienas, atsaciet ar ieteikto sakuma devu.

Devas pielagosana, pamatojoties uz kalcija limeni seruma
Kalcija Itmenis seruma janosaka 1 nedglas laika p&c cinakalceta lietoSanas uzsaksanas vai devas
pielagosanas.

Kad noteikta uzturosa deva, ieteicams reizi nedela noteikt kalcija [imeni seruma. Kalcija l[imenis
seruma pediatriskiem pacientiem jasaglaba normas robezas. Ja seruma kalcija ITmenis pazeminas zem
normas robezas vai rodas hipokalciémijas simptomi, javeic atbilstosi devas piclagosanas pasakumi, ka
noradits zemak 2. tabula.

2. tabula. Devas pielago$ana pediatriskiem pacientiem vecuma no > 3 Iidz < 18 gadiem

Korigéta kalcija limena seruma Dozesanas ieteikumi
vertiba vai hipokalciémijas kliniskie
simptomi

Koriggtais kalcija I[imenis seruma atbilst | Partrauciet arstéSanu ar cinakalcetu.*
vecumam raksturigajai apaksgjai
normas robezai vai ir zem tas vai
ja rodas hipokalciémijas simptomi
neatkarigi no kalcija [imena.

Lietojiet kalcija piedevas, kalciju saturosus fosfatu
saistitajus un/vai D vitamina sterinus, ka kliniski
indicéts.




Korigéta kalcija limena seruma Dozesanas ieteikumi
veértiba vai hipokalciemijas kliniskie
simptomi

Korigétais kalcija ITmenis seruma ir virs | Atsaciet ar nakamo mazako devu. Ja arsté$ana ar
vecumam raksturigas apaksgjas normas | cinakalcetu ir partraukta vairak neka 14 dienas, atsaciet
robezas un ar ieteikto sakuma devu.

hipokalciémijas simptomi ir izzudusi. Ja pirms partrauksanas pacients sanéma mazako devu (1
mg/diena), atsaciet ar to pasu devu (1 mg/diena).

*Ja devas lietoSana bija partraukta, korigétais kalcija ITmenis seruma janosaka 5 Iidz 7 dienu laika.

Cinakalceta droSums un efektivitate sekundaras hiperparatircozes arstéSanai nav noteikta bérniem lidz
3 gadu vecumam. Nav pieejami pietickami dati.

Pareja no etelkalcetida uz Cinacalcet Accordpharma

Pacientiem netika pétita pareja no etelkalcetida uz Cinacalcet Accordpharma un ta atbilstoss izvades
periods. Pacientiem, kuri partrauca lietot etelkalcetidu, ieteicams uzsakt lietot Cinacalcet
Accordpharma ne atrak ka péc tris sekojosiem hemodializes seansiem, p&c kuriem janosaka kalcija
limenis asins seruma. Janodros$ina, ka kalcija Iimenis seruma ir normas diapazona, pirms uzsakt lietot
Cinacalcet Accordpharma (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Epitélijkermeni$u karcinoma un primara hiperparatireoze

Pieaugusie un gados vecaki pacienti (> 65 gadus veci)

Ieteicama cinakalceta sakuma deva pieaugusajiem ir 30 mg divas reizes diena. Cinakalceta deva péc
nepiecieSamibas jatitré ik katras 2-4 ned€las ar secigam 30 mg devam divas reizes diena, 60 mg divas
reizes diena, 90 mg divas reizes diena un 90 mg tris vai Cetras reizes diena, lai samazinatu kalcija
koncentraciju seruma Iidz normas augsgjai robezai vai zemak. Maksimala deva, kas lietota kliniskos
petijumos, bija 90 mg Cetras reizes diena.

Kalcija limenis seruma janosaka 1 nedglas laika p&c cinakalceta lietoSanas uzsakSanas vai devas
pielagoSanas. Kad uzturosa deva ir noteikta, kalcija I[imenis seruma janosaka ik péc 2-3 ménesSiem.
Kad cinakalceta deva titréta lidz maksimalajai, periodiski jakontrol€ kalcija Itmenis seruma; ja klmiski
nozimiga kalcija ITmena pazeminaSanas seruma netiek uzturéta, jaapsver cinakalceta terapijas
partrauksana (skattt 5.1. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Cinakalceta droSums un efektivitate epitelijkermeniSu karcinomas un primaras hiperparatireozes

arst€Sanai berniem nav noteikta. Dati nav pieejami.

Aknu darbibas traucéjumi

Izmainas sakuma deva nav nepiecieSamas. Cinakalcetu piesardzigi jalieto pacientiem ar vidgji
smagiem vai smagiem aknu darbibas traucg€jumiem, un arst€Sana rupigi jauzrauga devas titréSanas un
turpmakas arstéSanas laika (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Tabletes jalieto veselas, un tas nedrikst koslat, sasmalcinat vai sadalit.

Ieteicams cinakalcetu lietot kopa ar &€dienu vai talit péc €$anas, jo petijjumos konstatéts, ka cinakalceta
biopieejamiba paaugstinas, ja to lieto kopa ar €dienu (skatit 5.2. apakSpunktu).



4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Hipokalci€émija (skatit 4.2. un 4.4. apaksSpunktu).

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietosana

Kalcija [imenis seruma

Pieaugusiem un pediatriskiem pacientiem, kuri arstéti ar cinakalcetu, saistiba ar hipokalciémiju zinots
par dzivibai bistamiem notikumiem un letalu iznakumu. Hipokalci€mijas izpausmes var ietvert
parestézijas, mialgiju, kolikas, tetaniju un krampjus. Sekundari hipokalciémijai kalcija limena
pazeminasanas seruma var ar1 pagarinat QT intervalu, potenciali izraisot kambaru aritmiju.
Pacientiem, kuri arsteti ar cinakalcetu, zinots par QT intervala pagarinasanas un kambaru aritmijas
gadijumiem (skatit 4.8. apakSpunktu). Ieteicams ievérot piesardzibu pacientiem ar citiem QT intervala
pagarinasanas riska faktoriem, piem&ram, pacientiem ar zinamu iedzimtu gara QT intervala sindromu
vai pacientiem, kuri sanem zales, par kuram zinams, ka tas izraisa QT intervala pagarinaSanos.

Ta ka cinakalcets pazemina kalcija [imeni seruma, pacienti riipigi janovero, vai nerodas hipokalci€émija
(skattt 4.2. apakSpunktu). Kalcija Iimenis seruma janosaka 1 nedg€las laika péc cinakalceta lietoSanas
uzsaksanas vai devas pielagosanas.

Pieaugusie
Cinakalceta arstéSanu nedrikst uzsakt pacientiem ar kalcija limeni seruma (korigéts pret albuminu)
zem normas apaksejas robezas.

Pacientiem ar hronisku nieru slimibu (HNS), kuriem veica dializi un lietoja cinakalcetu, apméram
30% pacientu kalcija [imena seruma vertiba vismaz reizi bija mazaka neka 7,5 mg/dl (1,9 mmol/l).

Pediatriskd populacija

Sekundaras HPT arstéSanai cinakalceta lietoSana jauzsak tikai > 3 gadus veciem bérniem ar NSBS,
kam veic uzturoSu dializes terapiju un kam sekundara HPT netiek atbilsto$i kontrol&ta ar standarta
apripes terapiju ar kalcija ITmeni seruma vecumam atbilstosa aug$eja normas robeza vai virs tas.

ArstéSanas laika ar cinakalcetu stingri jakontrol€ kalcija Ilimenis seruma (skatit 4.2. apak$punktu) un
pacienta atbilstiba. Neuzsaciet arsté€Sanu ar cinakalcetu un nepalieliniet devu, ja ir aizdomas par
neatbilstibu.

Pirms uzsakt arstéSanu ar cinakalcetu un tas laika, apsveriet arstéSanas riskus un ieguvumus un
pacienta sp€ju ieverot ieteikumus, lai kontrolétu un parvalditu hipokalci€mijas risku.

Informgjiet pediatriskos pacientus un/vai vinu apripétajus par hipokalciémijas simptomiem un par to,
cik svarigi ir ieverot instrukcijas par kalcija kontroli seruma, devam un lieto$anas veidu.

HNS pacienti, kuriem neveic dializi

Cinakalcets nav indicéts HNS pacientiem, kuriem neveic dializi. P&tijumos konstatéts, ka pieauguSiem
HNS pacientiem, kuriem neveica dializi un kuri tika arstéti ar cinakalcetu, bija paaugstinats
hipokalciémijas risks (kalcija l[imenis seruma < 8,4 mg/dl [2,1 mmol/l]), salidzinot ar HNS pacientiem,
kuri tika arstéti ar cinakalcetu un kuriem tika veiktas dialize, kas var biit sakara ar zemaku sakotn&jo
kalcija limeni un/vai rezidualas nieru funkcijas esamibu.

Krampji

Pacientiem, kurus arst&ja ar cinakalcetu, zinots par krampju gadijjumiem (skatit 4.8. apakSpunktu).
Krampju slieksni pazemina biitisks kalcija ITmena pazeminajums seruma. Tapéc pacientiem, kas
sanem cinakalcetu, riipigi jakontrol€ kalcija Itmenis seruma, Tpasi pacientiem ar krampjiem anamngezg.
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Hipotensija un/vai sirds mazspéjas pasliktina$anas

Zinots par hipotensijas un/vai sirds mazsp€jas pasliktinasanas gadijumiem pacientiem ar sirdsdarbibas
trauc€jumiem, kuros nevar pilniba izslégt c€lonsakaribu ar cinakalcetu un kas var biit pastarpinata ar
kalcija Iimena pazeminasanos seruma (skatit 4.8. apakSpunktu).

Vienlaiciga lieto$ana ar citam zalem

Cinakalcets jalieto piesardzigi pacientiem, kas sanem kadas citas zales, par kuram zinams, ka tas
pazemina kalcija Iimeni seruma. Stingri kontrol&jiet kalcija ITmeni seruma (skatit 4.5. apakSpunktu).

Pacientiem, kas sanem cinakalcetu, nedrikst dot etelkalcetidu. Vienlaiciga lietoSana var izraisit smagu
hipokalciemiju.
Visparégji

Var attistities adinamiska kaulu slimiba, ja PTH Iimenis hroniski tieck nomakts aptuveni 1,5 reizes zem
normas augsgjas robezas, nosakot iPTH. Ja pacientiem, kurus arst€ ar cinakalcetu, PTH limenis
samazinas zem ieteikta merka diapazona, cinakalceta un/vai D vitamina sterinu deva jasamazina vai
terapija japartrauc.

Testosterona Iimenis

Testosterona Iimenis pacientiem ar nieru slimibas beigu stadiju bieZi ir zemaks par normas robezu.
Kliniska pétijuma pieaugusiem NSBS pacientiem, kuriem tiek veikta dialize, briva testosterona
Iimenis p&c 6 menesu arsteSanas samazinajas mediani par 31,3% ar cinakalcetu arstetiem pacientiem
un par 16,3% ar placebo arstétiem pacientiem. ST pétijuma atklataja pagarinajuma 3 gadu laika ar
cinakalcetu arstétiem pacientiem nekonstatgja briva un kopgja testosterona koncentracijas turpmaku
samazina$anos. STs seruma testosterona daudzuma samazinasanas kliniska nozime nav zinama.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar vid&ji smagiem vai smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (pec Child-Pugh
klasifikacijas) cinakalceta Iimenis plazma var biit 2-4 reizes augstaks, tap&c Siem pacientiem
cinakalcets jalieto piesardzigi un arstéSanas laika tie riipigi jauzrauga (skatit 4.2. un 5.2. apakSpunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Zales, par kuram zinams, ka tas pazemina kalcija [imeni seruma

Vienlaiciga lictoSana ar citam zalém, par kuram zinams, ka tas pazemina seruma kalcija un cinakalceta
limeni, var izraisit paaugstinatu hipokalciémijas risku (skatit 4.4. apakSpunktu). Pacientiem, kuri
sanem cinakalcetu, nedrikst dot etelkalcetidu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Citu zalu ietekme uz cinakalcetu

Cinakalcetu dalgji metabolizeé enzims CYP3A4. Ketokonazola, kas ir specigs CYP3A4 inhibitors,
vienlaikus lietoSana pa 200 mg divas reizes diena paaugstingja cinakalceta I[imeni apméram 2 reizes.
Var biit nepiecieSsama cinakalceta devas pielagosana, ja pacients, kur§ sanem cinakalcetu, uzsak vai
partrauc terapiju ar §T enzima specigu inhibitoru (pieméram, ketokonazolu, itrakonazolu, telitromicinu,
vorikonazolu, ritonaviru) vai induktoru (piem&ram, rifampicinu).

Dati in vitro norada, ka cinakalcets dalgji tieck metabolizets ar CYP1A2. SmekeSana induc€ CYP1A2;
noverots, ka cinakalceta klirenss smeketajiem bija par 36-38% lielaks neka nesmeketajiem. CYP1A2
inhibitoru (pieméram, fluvoksamina, ciprofloksacina) ietekme uz cinakalceta limeni plazma nav pétita.



Var biit nepiecieSama devas pielagosana, ja pacients uzsak vai partrauc smékesanu vai ar uzsak vai
partrauc vienlaikus arstéSanu ar spécigiem CYP1A?2 inhibitoriem.

Kalcija karbonats: kalcija karbonata vienlaikus lietoSana (vienreizgja 1 500 mg deva) neizmainija
cinakalceta farmakokinétiku.

Sevelamers: sevelame@ra vienlaikus lietosana (2 400 mg tris reizes diena) neietekméja cinakalceta
farmakokingtiku.

Pantoprazols: pantoprazola vienlaikus lietoSana (80 mg vienu reizi diena) neizmainija cinakalceta
farmakokinétiku.

Cinakalceta ietekme uz citam zaléem

Zales, ko metaboliz€ P450 2D6 enzims (CYP2D6): cinakalcets ir specigs CYP2D6 inhibitors. Var biit
nepiecie$ama vienlaikus lietoto zalu devu pielagosana, ja cinakalcetu lieto ar zalem, kuru deva ir
individuali titréta, kuram ir Saurs terapeitiskas darbibas indekss un kas tiek metabolizetas galvenokart
ar CYP2D6 (pieméram, flekainidu, propafenonu, metoprololu, dezipraminu, nortriptilinu,
klomipraminu).

Dezipramins: 90 mg cinakalceta lietoSana vienu reizi diena vienlaikus ar 50 mg dezipramina,
tricikliska antidepresanta, ko metabolizg galvenokart CYP2D6, cilvekiem ar ekstensivu CYP2D6
metabolismu ieverojami palielinajas dezipramina iedarbiba: 3,6 reizes (90% TI 3,0; 4,4).

Dekstrometorfans: vairakas 50 mg cinakalceta devas cilvékiem ar ekstensivu CYP2D6 metabolismu
palielinaja 30 mg dekstrometorfana (tick metabolizéts galvenokart ar CYP2D6) AUC 11 reizes.

Varfarins: cinakalceta vairakas devas neietekmgja varfarina farmakokin&tiku vai farmakodinamiku
(nosakot protrombina laiku un asinsreces VII faktoru).

Tas, ka cinakalcets pacientiem neietekmé R- un S-varfarina farmakokinétiku un nenotiek
autoindukcija pec vairakam devam, norada, ka cinakalcets nav CYP3A4, CYP1A2 vai CYP2C9
induktors cilvekiem.

Midazolams: cinakalceta (90 mg) lietosana vienlaicigi ar CYP3A4 un CYP3AS5 substratu midazolamu
(2 mg) iekskigai lieto$anai neietekm&ja midazolama farmakokingtiku. Sie dati liecina, ka cinakalcets
nevarétu ietekmeét farmakoking&tiku tajas zalu grupas, ko metaboliz€ CYP3A4 un CYP3AS, tadas ka
noteikti imtnsupresanti, ieskaitot ciklosporinu un takroltmu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Gritnieciba

Klmisku datu par cinakalceta lietoSanu griitniecem nav. PEtfjumi ar dzZivniekiem nenorada uz tieSu
kaitigu ietekmi uz griitniecibu, dzemdibam vai pecdzemdibu attistibu. Embrionala/augla toksicitate
petijumos ar griisnam zurkam un tru$iem nav noverota, iznemot augla kermena masas samazinasanos
zurkam p&c matei toksiskam devam (skatit 5.3. apakSpunktu). Cinakalcetu grutniecibas laika drikst

lietot tikai tad, ja potencialais ieguvums attaisno varbiitgjo risku auglim.

BaroSana ar kruiti

Nav zinams, vai cinakalcets izdalas cilvéka piena. Cinakalcets izdalas lakt&joSu zurku piena ar liclu
piena/plazmas attiecibu. P&c rlipigas ieguvuma/riska izvertésanas japienem 1€mums partraukt vai nu
bérna baroSanu ar kriiti, vai arstéSanu ar cinakalcetu.



Fertilitate

Klmisku datu attieciba uz cinakalceta ietekmi uz auglibu nav. P&tfjumos ar dzivniekiem ietekmes uz
auglibu nebija.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacientiem, kas lieto cinakalcetu, zinots par reiboni un krampjiem, kas var bitiski ietekmét sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas
a)  DroSuma profila kopsavilkums

Sekundara hiperparatireoze, epitélijkermeni$u karcinoma un primara hiperparatireoze

Pamatojoties uz pieejamiem datiem par pacientiem, kuri sanéma cinakalcetu placebo kontrol&tos
petijumos un vienas grupas petijumos, visbiezak zinotas blakusparadibas bija slikta diisa un vemsana.
Lielakai dalai pacientu slikta diisa un vemsana bija viegla 1idz vidgji smaga un p&c rakstura parejosa.
Terapijas partraukSana nevelamu blakusparadibu del bija galvenokart saistita ar sliktu diiSu un
vemsanu.

b)  Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas, kas vismaz varbiitgji ir attiecinamas uz arst€8anu ar cinakalcetu placebo
kontrol&tos pétfjumos un vienas grupas petijumos, pamatojoties uz labako pieradijumu c€lonsakaribas
vertgjumu, uzskaititas zemak, izmantojot $adu vienoSanos: loti biezi (= 1/10); biezi (= 1/100 Iidz

< 1/10); retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000).

Nevélamo blakusparadibu sastopamiba kontrol&tos kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas pieredzg ir:

MedDRA organu sistemas klase Sastopamiba Blakusparadibas
Imiinas sist€émas traucgjumi Biezi® Paaugstinatas jutibas reakcijas
Vielmainas un uztures traucgjumi Biezi Anoreksija
Samazinata stgriba
Nervu sistémas traucgjumi Biezi Krampji'
Reibonis
Parestezija
Galvassapes
Sirds funkcijas traucgjumi Nav zinams” Sirds mazspgjas
pasliktinasanas’

QT intervala pagarinasanas un
kambaru aritmija sekundari
hipokalciémijaif

Asinsvadu sist€mas trauc&jumi Biezi Hipotensija

Elposanas sistémas trauc&jumi, kriiSu Biezi Augsgjo elpcelu infekcija
kurvja un videnes slimibas Dispnoja
Klepus

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi Loti biezi Slikta dusa
Vemsana

Biezi Dispepsija

Caureja

Sapes vedera

Sapes veédera augsdala
Aizcietgjums

Adas un zemadas audu bojajumi Biezi Izsitumi




MedDRA organu sistemas klase Sastopamiba Blakusparadibas

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas | Biezi Mialgija

bojajumi Muskulu spazmas
Muguras sapes

Vispargji traucgumi un reakcijas Biezi Asteénija

ievadiSanas vieta

Izmeklgjumi Biezi Hipokalciemija®
Hiperkaliemija
Pazeminats testosterona
Iimenis’

Tskatit 4.4. apakSpunktu.
“skatit ,,Atsevisku blakusparadibu apraksts” sadalu.

c)  Atsevisku blakusparadibu apraksts

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Cinakalceta pécregistracijas perioda konstatétas paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot angioedému
un natreni. Atsevisku izvél€tu blakusparadibu, ieskaitot angioedeému un natreni, biezumu p&c
pieejamiem datiem nevar noteikt.

Hipotensija un/vai sirds mazspéjas pasliktinasanas

Ar cinakalcetu arstétiem pacientiem ar sirdsdarbibas traucéjumiem pécregistracijas droSuma
uzraudzibas laika ir bijusi zinojumi par idiosinkratiskiem hipotensijas un/vai sirds mazspgjas
pasliktinasanas gadijumiem, kuru biezumu p&c pieejamiem datiem nevar noteikt.

OT intervala pagarindasands un kambaru aritmija sekundari hipokalciemijai

Cinakalceta lietoSanas pécregistracijas perioda konstatéta QT intervala pagarinasanas un kambaru
aritmija sekundari hipokalciémijai, kuru biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem (skattt
4.4. apaksSpunktu).

d)  Pediatriska populacija

Cinancaleta droSums sekundaras HPT arsteSanai pediatriskiem pacientiem ar NSBS, kas sanem dializi,
tika novertets divos randomizetos, kontrol€tos p&tijumos un viena vienas grupas petijuma (skatit

5.1. apak$punktu). Starp visiem pediatriskiem pacientiem, kas kliniskajos petijumos bija paklauti
cinakalceta iedarbibai, kopuma 19 pacientiem (24,1%; 64,5 uz 100 cilveékgadiem) bija vismaz viena
hipokalciemijas nevélama blakusparadiba. Pediatriska kltniskaja petijjuma pacientiem ar smagu
hipokalciémiju zinots par letalu iznakumu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Cinakalcetu pediatriskiem pacientiem drikst lietot tikai tad, ja potencialais ieguvums attaisno varbiit&jo
risku.

ZinoS8ana par iespéjlamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pieaugusiem pacientiem, kuriem veica dializi, lidz 300 mg titrétu devu lietoSana vienu reizi diena bija
bez nevélamam blakusparadibam. Pediatriskiem pacientiem, kuriem veica dializi, kliniskaja p&ttjuma
parakstija 3,9 mg/kg dienas devu, kam sekoja vieglas sapes vedera, slikta diisa un vemsana.

Cinakalceta pardozeSana var izraisit hipokalciemiju. Pardozésanas gadijuma pacienti janovero
attieciba uz hipokalciémijas pazimem un simptomiem, un arst€Sanai jabut simptomatiskai un
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atbalstoSai. Ta ka cinakalcets liela méra piesaistas proteiniem, hemodialize nav efektiva pardozéSanas
arsteSanai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: kalcija homeostazes regulétaji, anti-paratireoidie lidzekli, ATK kods:
HO5BXO01.

Darbibas mehanisms

Kalcija jutigie receptori uz epitélijkermeniSu galveno Stnu virsmas ir svarigakais PTH sekrécijas
regulétajs. Cinakalcets ir kalcimimé&tisks Iidzeklis, kas tieSi pazemina PTH Iimeni, paaugstinot kalcija
jutigo receptoru jutibu pret ekstracelularo kalciju. PTH samazinaSanas ir saistita ar vienlaikus seruma
kalcija ITmena pazeminasanos.

PTH Itmena pazeminaSanas korel@ ar cinakalceta koncentraciju.

P&c Iidzsvara stavokla sasniegSanas kalcija koncentracija seruma paliek konstanta visu doz&Sanas
intervalu.

Sekundara hiperparatireoze

Pieaugusie

Tika veikti trTs 6 ménesus ilgi, dubultmasketi, placebo kontroléti kltniski petijumi NSBS pacientiem ar
nekontrolétu sekundaru HPT, kuriem veica dializi (n = 1 136). Demografiskie un sakuma stavokla
raksturlielumi bija zZimigi dializes pacientu populacijai ar sekundaru HPT. Vidgja sakuma stavokla
iPTH koncentracija 3 p&tijjumos cinakalceta un placebo grupa bija atbilstosi 733 un 683 pg/ml (77,8 un
72,4 pmol/l). Petijuma sakuma 66% pacientu san€ma D vitamina stertnus un > 90% — fosfatu
saistitajus. Ar cinakalcetu arste€tiem pacientiem noveéroja nozimigu iPTH, seruma kalcija-fosfora
produkta (Ca x P), kalcija un fosfora samazinasanos, salidzinot ar tiem, kuri sanéma placebo un
standarta apriipi, un rezultati bija saskanigi visos trijos petijumos. Katra petijuma vertéSanas primaro
merka krit€riju (pacientu patsvars ar iPTH < 250 pg/ml (< 26,5 pmol/1)) sasniedza 41%, 46% un 35%
pacientu, kuri sanéma cinakalcetu, salidzinot ar 4%, 7% un 6% pacientu, kuri sanéma placebo.
Aptuveni 60% ar cinakalcetu arsteto pacientu sasniedza iPTH Iimena pazemina$anos par > 30%, un §1
iedarbiba sakrita ar sakuma stavokla iPTH Itmena spektru. Ca x P, kalcija un fosfora l[imena vid&jais
samazinajums seruma bija attiecigi 14%, 7% un 8%.

iPTH un Ca x P samazinasanas tika saglabata 11dz 12 méneSiem arstesanas laika. Cinakalcets
samazingja iPTH un Ca x P, kalcija un fosfora l[imeni neatkarigi no sakuma stavokla iPTH vai Ca x P
Itmena, dializes modalitates (peritoneala dialize (PD) attieciba pret hemodializi (HD)), dializes ilguma
un ta, vai D vitamina sterini tika lietoti vai né.

PTH samazinasanas bija saistita ar nenozimigu kaulu metabolisma markierlielumu samazinasanos
(kaulu specifiska sarmaina fosfataze, N-telopeptids, kaulu pildijums un kaulu fibroze). 6 un 12 ménesu
kltnisko péttjumu kopgjo datu post-hoc analizé kaulu liizuma un paratireoidektomijas vert€jums pec
Kaplana-Meijera metodes bija zemaks cinakalceta grupa, salidzinot ar kontrolgrupu.

Izpétes petijumi pacientiem ar HNS un sekundaru HPT bez dializes norada, ka cinakalcets samazinaja
PTH Iimeni Iidziga pakape ka pacientiem ar NSBS un sekundaru HPT, kam veica dializi. Tomér
efektivitates, droSuma, optimalu devu un arstéSanas mérki nav noteikti nieru mazspgjas predializes
pacientiem. Sajos pétfjumos konstatéts, ka HNS pacientiem, kuriem neveic dializi un kuri tiek arstéti
ar cinakalcetu, ir paaugstinats hipokalci€mijas risks, salidzinot ar cinakalcetu arstétiem NSBS
pacientiem, kuriem veic dializi; tas var biit sakara ar zemaku sakotngjo kalcija Iimeni un/vai rezidualas
nieru funkcijas esamibu.
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EVOLVE (EValuation Of Cinacalcet Therapy to Lower CardioVascular Events) bija randomizgts,
dubultmaskets klinisks petijums, kas noveértgja cinakalcetu salidzinajuma ar placebo, lai pazeminatu
visu c€lonu mirstibas un kardiovaskularo notikumu risku 3 883 pacientiem ar sekundaru HPT un HNS,
kam tika veikta dialize. P&tijums nesasniedza ta primaro mérki demonstrét visu célonu mirstibas vai
kardiovaskularo notikumu riska pazeminasanos, ieskaitot miokarda infarktu, hospitalizaciju nestabilas
stenokardijas, sirds mazsp€jas vai perifero vaskularo notikumu dg] (riska koeficients HR 0,93;

95% TI: 0,85; 1,02; p = 0,112). P&c pielagosanas sakotngjiem raksturliclumiem sekundara analize
primara salikta mérka kritérija HR bija 0,88; 95% TI: 0,79; 0,97.

Pediatriska populacija
Cinakalceta efektivitate un droSums sekundaras HPT arst€Sanai pediatriskiem NSBS pacientiem, kam
veic dializi, tika vertets divos randomizgtos, kontrol&tos p&tijumos un viena grupas petijjuma.

1. petijums bija dubultmaskets, placebo kontrol&ts petijums, kura 43 pacienti vecuma no 6 Iidz

< 18 gadiem tika randomizgti, lai sanemtu vai nu cinakalcetu (n = 22) vai placebo (n = 21). P&tijums
sastavgja no 24 ned€lu devas titréSanas perioda, kam sekoja 6 nedelu efektivitates izvertéSanas faze
(EIF) un 30 nedelu atklats pagarinajums. Vidgjais vecums sakuma stavokli bija 13 (robezas no 6 lidz
18) gadi. Lielaka dala pacientu (91%) sakuma stavokli lietoja D vitamina sterinus. Vidgja (SD) iPTH
koncentracija sakuma stavokli bija 757,1 (440,1) pg/ml cinakalceta grupa un 795,8 (537,9) pg/ml
placebo grupa. Vid&ja (SD) korigéta kop&ja kalcija koncentracija seruma sakuma stavokli bija attiecigi
9,9 (0,5) mg/dl cinakalceta grupa, un 9,9 (0,6) mg/dl placebo grupa. Videja maksimala cinakalceta
dienas deva bija 1,0 mg/kg/diena.

Pacientu procentualais daudzums, kuri sasniedza primaro mérka kriteriju (> 30% vid&ja plazmas iPTH
samazinajumu no sakuma stavokla EIF laika; no 25. Iidz 30. nedgelai) bija 55% cinakalceta grupa un
19,0% placebo grupa (p = 0,02). Vidgjais kalcija Iimenis EIF laika cinakalceta grupa bija normas
robezas. Sis pétijums tika agri partraukts sakara ar smagas hipokalciémijas letalu iznakumu
cinakalceta grupa (skatit 4.8. apakSpunktu).

2. petijums bija atklats petijums, kura 55 pacienti vecuma no 6 lidz < 18 gadiem (vidgji 13 gadi) tika
randomizgti, lai sanemtu vai nu cinakalcetu papildus standarta aprtpei (SA, n = 27), vai tikai SA
(n=28). Lielaka dala pacientu (75%) sakuma stavokli lietoja D vitamina sterinus. Vid&ja (SD) iPTH
koncentracija sakuma stavokli cinakalceta + SA grupai bija 946 (635) pg/ml un 1 228 (732) pg/ml SA
grupai. Vidgja (SD) korigéta kopgja kalcija koncentracija seruma sakuma stavokli bija attiecigi 9,8
(0,6) mg/dl cinakalceta + SA grupai un 9,8 (0,6) mg/dl SOC grupai. 25 pacienti sanéma vismaz vienu
cinakalceta devu, un vidéja maksimala cinakalceta dienas deva bija 0,55 mg/kg/diena. P&tijjums
nesasniedza ta primaro mérka kritériju (= 30% vidgja plazmas iPTH samazinajumu no sakotngja
stavokla EIF laika; no 17. Iidz 20. nedg€lai). Vid&jo plazmas iPTH samazinajumu no sakuma stavokla
par > 30% EIF laika sasniedza 22% pacientu cinakalceta + SA grupa un 32% pacientu SA grupa.

3. petijums bija 26 nedelu, atklats, vienas grupas, droSuma pétijums pacientiem vecuma no

8 menesiem l1dz < 6 gadiem (vid&jais vecums 3 gadi). Pacienti, kuri vienlaicigi lietoja zales, par
kuram zinams, ka tas pagarina korigéto QT intervalu, tika izsl€gti no pétijjuma. Vidgja sausa kermena
masa sakuma stavokl1 bija 12 kg. Cinakalceta sakuma deva bija 0,20 mg/kg. Lielaka dala pacientu
(89%) sakuma stavokli lietoja D vitamina sterinus.

Septinpadsmit pacienti sanéma vismaz vienu cinakalceta devu un 11 pabeidza vismaz 12 ned€lu
arsteSanu. Nevienam vecuma no 2-5 gadiem korigéta kalcija limenis seruma nebija < 8,4 mg/dl

(2,1 mmol/l). Petijuma 71% (12 no 17) pacientiem iPTH koncentracija tika samazinata par > 30% no
sakuma stavokla.

Epitélijkermeni$u karcinoma un primara hiperparatireoze

Viena petijuma 46 pieaugusi pacienti (29 ar epitélijkermeniSu karcinomu un 17 ar primaru HPT un
smagu hiperkalci€miju ar neizdevuSos vai kontrindic€tu paratireoidektomiju) sanéma cinakalcetu lidz
3 gadiem ilgi (vidgji 328 dienas pacientiem ar epitélijkermenisu karcinomu un vidgji 347 dienas
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pacientiem ar primaru HPT). Cinakalcetu lietoja devu robezas no 30 mg divas reizes diena Iidz 90 mg
Cetras reizes diena. P&tljuma primarais mérka kritrijs bija seruma kalcija Iimena samazinasana

> 1 mg/dl (= 0,25 mmol/l). Pacientiem ar epitelijkermeniSu karcinomu vidgjais kalcija ITmenis seruma
samazinajas no 14,1 mg/dl 11dz 12,4 mg/dl (3,5 mmol/l [idz 3,1 mmol/l), kam&r pacientiem ar primaru
HPT kalcija Iimenis seruma samazinajas no 12,7 mg/dl 1idz 10,4 mg/dl (3,2 mmol/1 Iidz 2,6 mmol/l).
Astonpadsmit (18) no 29 pacientiem (62%) ar epitélijkermenisu karcinomu un 15 no 17 pacientiem
(88%) ar primaru HPT sasniedza seruma kalcija samazinasanos par > 1 mg/dl (= 0,25 mmol/l).

28 nedelu placebo kontroleta petijuma tika ieklauti 67 pieaugusi pacienti ar primaru HPT, kuri atbilda
paratireoidektomijas kriterijiem, pamatojoties uz korigéto kopg&jo kalcija limeni seruma > 11,3 mg/dl
(2,82 mmol/l), bet < 12,5 mg/dl (3,12 mmol/l), bet kuriem nevargja veikt paratireoidektomiju.
Cinakalceta lietoSana tika uzsakta ar devu 30 mg divas reizes diena un titréta, lai korigéto kopgjo
kalcija koncentraciju seruma uzturétu normas robezas. Procentuali ieveérojami vairak ar cinakalcetu
arsteto pacientu sasniedza vidgjo korigéto kopgjo kalcija koncentraciju seruma < 10,3 mg/dl

(2,57 mmol/l) un > 1 mg/dl (0,25 mmol/l) samazinajumu no sakotné&jas vidgjas korigétas kopg&jas
kalcija koncentracijas seruma, salidzinot ar placebo arstétiem pacientiem (attiecigi 75,8%
salidzinajuma ar 0% un 84,8% salidzinajuma ar 5,9%).

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsukSanas

P&c iekskigas cinakalceta lietoSanas cinakalceta maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta
aptuveni 2-6 stundas. Pamatojoties uz salidzino$u p&tijumu rezultatiem, cinakalceta absoliita
biopieejamiba pacientiem tuksa diisa tiek verteta apmeram 20-25%. Cinakalcetu lietojot ar Edienu,
cinakalceta biopieejamiba palielinas apméram par 50-80%. Cinakalceta koncentracijas palielinasanas
plazma ir Iidziga, neatkarigi no tauku satura &diena.

Devas virs 200 mg absorbcija bija piesatinata, iesp&jams, sliktas skidibas del.

Izkliede

Izkliedes tilpums ir liels (apméram 1 000 litru), kas norada uz plasu izkliedi. Apméram 97%
cinakalceta piesaistas pie plazmas proteTniem un minimali izklied&jas sarkanajas asins Stinas.

Péc absorbcijas cinakalceta koncentracija samazinas divfaziski ar sakotn€jo eliminacijas pusperiodu
apméram 6 stundas un terminalo eliminacijas pusperiodu 30-40 stundas. Cinakalceta lidzsvara
stavokla ITmenis tiek sasniegts 7 dienas ar minimalu uzkraSanos. Cinakalceta farmakokin&tika
nemainas laika.

Biotransformacija

Cinakalcetu metabolizg vairaki enzimi, galvenokart CYP3A4 un CYP1A2 (CYP1A2 ieguldijums
metabolisma nav raksturots kltiski). Galvenie cirkulgjosie metaboliti nav aktivi.

Pamatojoties uz in vitro datiem, cinakalcets ir spécigs CYP2D6 inhibitors, bet tas nav ne citu CYP

enzimu inhibitors kltniskas koncentracijas, ieskaitot CYP1A2, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19 un
CYP3A4, ne ari CYP1A2, CYP2C19 un CYP3A4 induktors.

Eliminacija
Péc 75 mg radioiezimétas devas veseliem brivpratigajiem cinakalcets strauji un plasi tick metabolizéts

oksidativi ar sekojosu konjugaciju. Radioaktivitates eliminacijas galvenais cel$ bija renala metabolitu
ekskrécija. Aptuveni 80% tika atgiiti no urina un 15% no izkarnijumiem.
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Linearitate/nelinearitate

Cinakalceta AUC and Cax palielinas gandriz lineari péc dienas devas diapazona 30-180 mg vienu
reizi diena.

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Driz péc devas lietoSanas PTH sak samazinaties Iidz viszemakajam ITmenim apméram 2-6 stundas péc
devas lietosanas, kas atbilst cinakalceta Crax. PEc tam, kad cinakalceta ITmenis sak pazeminaties, PTH
Itmenis paaugstinas I1dz 12 stundam ilgi p&c devas lietosanas, un tad PTH nomakums paliek apméram
konstants 11dz vienreiz diena lietotas devas intervala beigam. PTH Itmenis cinakalceta klmiskos
pétijumos tika meérits dozeéSanas intervala beigas.

Gados vecaki pacienti
Cinakalceta farmakokingtika nav no vecuma atkarigu kliniski nozimigu atskiribu.

Nieru mazspéja
Cinakalceta farmakokinétikas profils pacientiem ar vieglu, vid&ji smagu vai smagu nieru mazsp&ju un
tiem, kam veic hemodializi vai peritonealo dializi, ir salidzinams ar veselu brivpratigo profilu.

Aknu mazspéja

Viegli aknu darbibas traucgjumi seviski neietekméja cinakalceta farmakokingtiku. Salidzinot ar
individiem ar normalu aknu darbibu, cinakalceta vidgjais AUC bija apmeram divas reizes lielaks
pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem un apmeram Cetras reizes lielaks
pacientiem ar smagiem traucgjumiem. Cinakalceta vid&jais eliminacijas pusperiods pagarinas par 33%
un par 70% attiecigi pacientiem ar videji smagiem un smagiem aknu darbibas trauc&jumiem. Aknu
darbibas traucgjumi neietekmé cinakalceta piesaistiSanos proteiniem. Ta ka devas tiek titrétas katram
individuali, pamatojoties uz droSuma un efektivitates parametriem, pacientiem ar aknu darbibas
traucgjumiem nav nepiecieSama papildu devas pielagosana (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

Dzimums
Cinakalceta klirenss sievietém var biit mazaks neka virieSiem. Ta ka devas tiek titrétas katram
individuali, nav nepiecieSama papildu devas pielagoSana, pamatojoties uz dzimumu.

Pediatriska populacija

Cinakalceta farmakokingtika tika petita pediatriskiem pacientiem ar NSBS, kuriem veica dializi,
vecuma no 3 lidz 17 gadiem. P&c vienas un vairaku cinakalceta devu diena iekskigas lietoSanas vidgja
cinakalceta koncentracija plazma (Cmax un AUC vertibas pec normaliz€Sanas pec devas un kermena
masas) bija lidziga novérotajai pieaugusiem pacientiem.

Tika veikta populacijas farmakoking&tikas analize, lai novertetu demografisko raksturlielumu ietekmi.
ST analize neuzradija nozimigu vecuma, dzimuma, rases, kermena virsmas laukuma un kermena masas
ietekmi uz cinakalceta farmakokin&tiku.

Smékesana

Cinakalceta klirenss smeketajiem ir lielaks neka nesméketajiem, iesp&jams, sakara ar CYP1A2
medi€ta metabolisma indukciju. Ja pacients partrauc vai uzsak smekésanu, cinakalceta ITmenis plazma
var mainities, un var biit nepiecieSama devas pielagosana.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Cinakalcets nebija teratogéns trusiem devas, kas, rékinot pec AUC, bija 0,4 no maksimalas devas
cilvekam sekundaras HPT arstésanai (180 mg diena). Deva, kas, rékinot peéc AUC, 4,4 reizes
parsniedza maksimalo cilveékam ieteicamo devu sekundaras HPT arstéSanai, nebija teratogéna zurkam.
Deva, kas Iidz 4 reizém parsniedza maksimalo cilvékam ieteicamo 180 mg dienas devu, neietekmgja
tévinu un matisu fertilitati (droSuma intervals nelielai pacientu dalai, kas sanéma maksimalo klmisko
dienas devu 360 mg, var€tu biit apm&ram puse no augstak mingta).
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P&c lielakas devas lietoSanas griisnam zurkam novéroja nelielu kermena masas un baribas patérina
samazinaSanos. Noveroja samazinatu auglu masu zurkam p&c devam, pie kuram matiteém bija smaga
hipokalciemija. Konstatets, ka cinakalcets $kérso placentu truSiem.

Cinakalcetam nekonstatgja genotoksicitates vai kancerogenitates potencialu. Drosuma intervals
toksikologiskos pétijumos bija mazs eksperimentalos dzivnieku modelos novérotas devu ierobezojosas
hipokalciémijas d&l. Katarakta un 1&cu necaurlaidiba tika novérota atkartotas devas toksikokologijas
un kancerogenitates petijumos ar grauzgjiem, bet netika noverota petijjumos ar suniem un pertikiem vai
kliniskajos petijumos, kuros tika noverota kataraktas veidosanas. Ir zinams, ka grauzg€jiem katarakta
rodas hipokalciémijas rezultata.

P&ttjumos in vitro tika konstatets, ka ICs serotonina transporta un Karp kanalu vertibas bija attiecigi 7
un 12 reizes lielakas neka ECso kalcija jutigajiem receptoriem, kas tika iegtitas tajos pasos
eksperimentalajos apstaklos. Klmiska nozime nav zinama, tomer nevar pilniba izslégt cinakalceta
potencialu iedarboties uz Siem sekundarajiem mérkiem.

Toksicitates petijumos ar jauniem suniem noveroja trici sekundari pazeminatam kalcija l[imenim
seruma, vemsanu, samazinatu kermena masu un samazinatu kermena masas pieaugumu, samazinatu
sarkano asins §tinu masu, kaulu blivuma parametru nelielu samazinajumu, garo kaulu augSanas
platniSu atgriezenisku paplasinasanos un histologiskas limfoidas izmainas (tikai krisu dobuma un
attiecinamas uz hronisku vems$anu). Visu $o iedarbibu uzskata ka sistemisku iedarbibu uz AUC
pamata, kas apméram ekvivalenta ietekmei uz pacientiem pie maksimalas devas sekundaras HPT
arst€Sanai.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Celuloze, mikrokristaliska

Krospovidons

Magnija stearats

Tabletes apvalks

Hipromeloze (E464)

Titana dioksids (E171)
Triacetins

Indigo karmina aluminija laka (E132)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
Blisteris

36 menesi.

Pudele

36 ménesi.
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6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Blisteris

Caurspidigs PVH/Aluminija blisteris. Iepakojuma ir 14, 28 vai 84 tabletes un vienas devas blisters ar
kas satur 14 x 1, 28 x 1 vai 84 x 1 tableti.

Pudele

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele ar bérniem neatveramu polipropiléna vacinu. Ilepakojuma
lielums ir 30 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu atkritumu likvidesanas prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Accord Healthcare S.L..U

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

08039 Barselona, Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1429/001 — 30 mg kastite ar 14 tabletém
EU/1/20/1429/002 — 30 mg kastite ar 28 tabletém
EU/1/20/1429/003 — 30 mg kastite ar 84 tabletem
EU/1/20/1429/004 — 30 mg pudele ar 30 tabletem
EU/1/20/1429/005 — 60 mg kastite ar 14 tableteém
EU/1/20/1429/006 — 60 mg kastite ar 28 tabletem
EU/1/20/1429/007 — 60 mg kastite ar 84 tabletem
EU/1/20/1429/008 — 60 mg pudele ar 30 tabletem
EU/1/20/1429/009 — 90 mg kastite ar 14 tableteém
EU/1/20/1429/010 — 90 mg kastite ar 28 tabletem
EU/1/20/1429/011 — 90 mg kastite ar 84 tableteém
EU/1/20/1429/012 — 90 mg pudele ar 30 tabletem
EU/1/20/1429/013 - 30 mg kastite ar 14 x 1 tableti
EU/1/20/1429/014 - 30 mg kastite ar 28 x 1 tableti
EU/1/20/1429/015 - 30 mg kastite ar 84 x 1 tableti
EU/1/20/1429/016 - 60 mg kastite ar 14 x 1 tableti
EU/1/20/1429/017 - 60 mg kastite ar 28 x 1 tableti
EU/1/20/1429/018- 60 mg kastite ar 84 x 1 tableti
EU/1/20/1429/019 - 90 mg kastite ar 14 x 1 tableti
EU/1/20/1429/020 - 90 mg kastite ar 28 x 1 tableti
EU/1/20/1429/021 - 90 mg kastite ar 84 x 1 tableti
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2020. gada 3. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS
A. RAZOTAJI KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barselona, 08040, Spanija

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

Malta

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

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

BLISTERA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg apvalkotas tabletes
cinacalcetum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 30 mg cinakalceta (hidrohlorida veida)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
84 apvalkotas tabletes
14 x 1 apvalkota tablete
28 x 1 apvalkota tablete
84 x 1 apvalkota tablete

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 6° planta,

08039 Barcelona, Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1429/001 — 30 mg kastite ar 14 tabletem
EU/1/20/1429/002 — 30 mg kastite ar 28 tabletem
EU/1/20/1429/003 — 30 mg kastite ar 84 tabletem
EU/1/20/1429/013 - 30 mg kastite ar 14 x 1 tableti
EU/1/20/1429/014 - 30 mg kastite ar 28 x 1 tableti
EU/1/20/1429/015 - 30 mg kastite ar 84 x 1 tableti

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cinacalcet Accordpharma 30 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg apvalkotas tabletes
cinacalcetum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Accord Healthcare S.L.U

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

VIENAS DEVAS BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg tabletes
cinacalcetum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Accord Healthcare S.L.U

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PUDELES KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg apvalkotas tabletes
cinacalcetum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 30 mg cinakalceta (hidrohlorida veida)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

30 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1429/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cinacalcet Accordpharma 30 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 30 mg apvalkotas tabletes
cinacalcetum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 30 mg cinakalceta (hidrohlorida veida)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1429/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

BLISTERA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg apvalkotas tabletes
cinacalcetum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 60 mg cinakalceta (hidrohlorida veida)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
84 apvalkotas tabletes
14 x 1 apvalkota tablete
28 x 1 apvalkota tablete
84 x 1 apvalkota tablete

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 6° planta,

08039 Barcelona, Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1429/005 — 60 mg kastite ar 14 tabletem
EU/1/20/1429/006 — 60 mg kastite ar 28 tabletem
EU/1/20/1429/007 — 60 mg kastite ar 84 tabletem
EU/1/20/1429/016 - 60 mg kastite ar 14 x 1 tableti
EU/1/20/1429/017 - 60 mg kastite ar 28 x 1 tableti
EU/1/20/1429/018- 60 mg kastite ar 84 x 1 tableti

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cinacalcet Accordpharma 60 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg apvalkotas tabletes
cinacalcetum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Accord Healthcare S.L.U

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

VIENAS DEVAS BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg tabletes
cinacalcetum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Accord Healthcare S.L.U

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PUDELES KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg apvalkotas tabletes
cinacalcetum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 60 mg cinakalceta (hidrohlorida veida)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

30 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1429/008

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cinacalcet Accordpharma 60 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 60 mg apvalkotas tabletes
cinacalcetum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 60 mg cinakalceta (hidrohlorida veida)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1429/008

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

BLISTERA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg apvalkotas tabletes
cinacalcetum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 90 mg cinakalceta (hidrohlorida veida)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
84 apvalkotas tabletes
14 x 1 apvalkota tablete
28 x 1 apvalkota tablete
84 x 1 apvalkota tablete

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1429/009 — 90 mg kastite ar 14 tabletem
EU/1/20/1429/010 — 90 mg kastite ar 28 tabletem
EU/1/20/1429/011 — 90 mg kastite ar 84 tabletem
EU/1/20/1429/019 - 90 mg kastite ar 14 x 1 tableti
EU/1/20/1429/020 - 90 mg kastite ar 28 x 1 tableti
EU/1/20/1429/021 - 90 mg kastite ar 84 x 1 tableti

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cinacalcet Accordpharma 90 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

39



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg apvalkotas tabletes
cinacalcetum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Accord Healthcare S.L.U

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

VIENAS DEVAS BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg tabletes
cinacalcetum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Accord Healthcare S.L.U

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PUDELES KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg apvalkotas tabletes
cinacalcetum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 90 mg cinakalceta (hidrohlorida veida)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

30 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1429/012

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cinacalcet Accordpharma 90 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinacalcet Accordpharma 90 mg apvalkotas tabletes
cinacalcetum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 90 mg cinakalceta (hidrohlorida veida)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1429/012

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Cinacalcet Accordpharma 30 mg apvalkotas tabletes

Cinacalcet Accordpharma 60 mg apvalkotas tabletes

Cinacalcet Accordpharma 90 mg apvalkotas tabletes
cinacalcetum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz&s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit lJaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Cinacalcet Accordpharma un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Cinacalcet Accordpharma lietosanas
Ka lietot Cinacalcet Accordpharma

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cinacalcet Accordpharma

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU W U

1. Kas ir Cinacalcet Accordpharma un kadam noliikam to lieto

Cinacalcet Accordpharma satur aktivo vielu cinakalcetu, kas darbojas, regul&jot paratireoida hormona
(PTH), kalcija un fosfora l[imenus Jiisu organisma. To lieto dziedzeru, ko sauc par epitélijkermeniSiem
(parathyroid glands — angl.), traucgjumu arstesSanai. Tie ir Cetri mazi dziedzeri kakla, netalu no
vairogdziedzera, un izstrada paratireoido hormonu (PTH).

Cinacalcet Accordpharma lieto pieaugusajiem, lai:

- arstetu sekundaro hiperparatireozi pieaugusajiem ar nopietnu nieru slimibu, kam nepiecieSama
dialize, lai attirttu asinis no atkritumvielam.

- samazinatu augstu kalcija [imeni asints (hiperkalci€mija) pieaugusiem pacientiem ar
epitelijkermenisu vézi.

- samazinatu augstu kalcija ITmeni asinis (hiperkalciémija) pieauguSiem pacientiem ar primaru
hiperparatireozi, kad dziedzeru iznemsana nav iespgjama.

Cinacalcet Accordpharma lieto bérniem vecuma no 3 lidz 18 gadiem, lai:
- lai arstétu sekundaro hiperparatireozi pacientiem ar nopietnu nieru slimibu, kam nepiecieSama
dialize, lai attiritu asinis no atkritumvielam, kuru stavoklis netiek kontrol&ts ar citu arstéSanu.

Primaras un sekundaras hiperparatireozes gadijuma epitélijkermenisi izdala parak daudz PTH. Vards
,»primara” nozime, ka hiperparatireozi nav izraisijusi cita slimiba, un vards ,,sekundara” nozZim¢, ka
hiperparatireozi ir izraisjjusi cita slimiba, piem&ram, nieru slimiba. Gan primara, gan sekundara
hiperparatireoze var izraisit kalcija zudumu kaulos, ka rezultata var rasties sapes kaulos un ltizumi,
asinsvadu un sirds asinsvadu problémas, nierakmeni, gariga slimiba un koma.

2. Kas Jums jazina pirms Cinacalcet Accordpharma lieto§anas
Nelietojiet Cinacalcet Accordpharma $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret cinakalcetu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;
. ja Jums ir zems kalcija Iimenis asinis. Arsts kontrol&s Jiisu kalcija Iimeni asinis.
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Bridinajumi un piesardziba
Pirms Cinacalcet Accordpharma lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Pirms Jus sakat lietot Cinacalcet Accordpharma, informgjiet arstu, ja Jums ir vai jebkad ir bijusi:
- krampji (Iekmes vai konvulsijas). Krampju risks ir augstaks, ja tie Jums ir bijusi jau agrak;
- aknu darbibas traucé&jumi;

- sirds mazspeja.

Cinacalcet Accordpharma pazemina kalcija I[imeni. Pieaugusajiem un bérniem, kuri arstéti ar
Cinacalcet Accordpharma, zinots par dzivibai bistamiem notikumiem un letalu iznakumu, kas saistiti
ar zemu kalcija Itmeni (hipokalcieémija).

Pastastiet savam arstam, ja Jums ir jebkas no sekojosa, kas var bt zema kalcija [imena pazimes:
spazmas, raustiSanas vai krampji muskulos un nejutigums vai tirpSana roku un kaju pirkstu vai ap
muti, vai krampji, apjukums vai apzinas zudums arst€sanas ar Cinacalcet Accordpharma laika.

Zems kalcija l[imenis var ietekméet Jiisu sirdsdarbibu. Izstastiet savam arstam, ja Cinacalcet
Accordpharma lieto$anas laika Jums rodas neparasti atra sirdsdarbiba vai sirdsklauves, ja Jums ir
sirdsdarbibas traucgjumi vai lietojat zales, par kuram zinams, ka tas izraisa sirdsdarbibas traucgjumus.

Sikaku informaciju skatit 4. punkta.

Arstesanas ar Cinacalcet Accordpharma laika Jums jainformé arsts:
- ja Jiis sakat vai partraucat smekesanu, jo tas var ietekmét veidu, ka Cinacalcet Accordpharma
darbojas.

Bérni un pusaudzi
Cinacalcet Accordpharma nedrikst lietot bérni [idz 18 gadu vecumam ar epitélijkermeniSu vézi vai
primaro hiperparatireozi.

Ja Jums tiek arstéta sekundara hiperparatireoze, arstam jakontrol€ Jiisu kalcija I[imenis pirms arstéSanas
saksanas ar Cinacalcet Accordpharma un arsteésanas ar Cinacalcet Accordpharma laika. Ja Jums rodas
kada no zema kalcija ITmena pazim&m, kas aprakstitas augstak, Jums jainforme savs arsts.

Cinacalcet Accordpharma ir pieejams tikai apvalkoto tablesu veida. Tadel nav iespgjams lietot
Cinacalcet Accordpharma b&rniem, kuriem nepiecieSama deva, kas mazaka par 30 mg. Ja
nepiecieSama alternativa So zalu deva, jalieto citas cinakalceta zales, kas piedava sadu iespgju.

Ir svarigi, lai Jus lietotu Cinacalcet Accordpharma devu, ka ieteicis arsts.

Citas zales un Cinacalcet Accordpharma
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, Tpasi etelkalcetidu vai kadas citas zales, par kuram zinams, ka tas pazemina kalcija [imeni asinis.

Jus nedrikstat lietot Cinacalcet Accordpharma kopa ar etelkalcetidu.
Pasakiet savam arstam, ja Jiis lietojat turpmak minétas zales.

Tadas zales ka $is var ietekmé&t Cinacalcet Accordpharma darbibu:

- zales, ko lieto adas un séniSu infekciju arstésanai (ketokonazols, itrakonazols un vorikonazols);
- zales, ko lieto bakterialu infekciju arstéSanai (telitromicins, rifampicins un ciprofloksacins);

- zales, ko lieto HIV infekcijas un AIDS arst€Sanai (ritonavirs);

- zales, ko lieto depresijas arstéSanai (fluvoksamins).

Cinacalcet Accordpharma var ietekmét $adu zalu darbibu:
- zales, ko lieto depresijas arst€Sanai (amitriptilins, dezipramins, nortriptilins un klomipramins);
- zales, ko lieto klepus atvieglosanai (dekstrometorfans);
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- zales, ko lieto sirds ritma traucéjumu arstésanai (flekainids un propafenons);
- zales, ko lieto augsta asinsspiediena arstéSanai (metoprolols).

Cinacalcet Accordpharma kopa ar uzturu un dzérienu
Cinacalcet Accordpharma jalieto kopa ar uzturu vai driz péc &Sanas.

Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Cinacalcet Accordpharma nav parbaudita griitniec€m. Griitniecibas gadijuma arsts var izlemt mainit
arst€Sanu, jo Cinacalcet Accordpharma var kaitét vél nedzimusajam bérnam.

Nav zinams, vai Cinacalcet Accordpharma izdalas mates piena. Arsts parrunas ar Jums, vai Jums
vajadzetu partraukt bérna barosanu ar kriiti, vai arst€Sanos ar Cinacalcet Accordpharma.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Pacientiem, kuri lieto Cinacalcet Accordpharma, zinots par reiboni un krampjiem. Ja Jums rodas §1s
blakusparadibas, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus.

3. Ka lietot Cinacalcet Accordpharma

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam. Arsts Jums pateiks, cik daudz Cinacalcet Accordpharma Jums
jalieto.

Cinacalcet Accordpharma jalieto iekskigi, ar &dienu vai talit pec €Sanas. Tabletes jalieto veselas un tas
nedrikst sakoslat, sasmalcinat vai sadalit.

Arstesanas laika arsts veiks reguldras asinsanalizes, lai kontrolétu Jusu slimibas gaitu, un
nepiecieSamibas gadijuma pielagos devu.

Ja Jums arsté sekundaro hiperparatireozi
Parasta Cinacalcet Accordpharma sakuma deva piecaugusajiem ir 30 mg (viena tablete) vienu reizi
diena.

Parasta Cinacalcet Accordpharma sakuma deva bérniem vecuma no 3 Iidz 18 gadiem ir ne vairak ka
0,20 mg/kg kermena masas diena.

Cinacalcet Accordpharma ir pieejams tikai apvalkoto tablesu veida. Tadel nav iesp&jams lietot
Cinacalcet Accordpharma berniem, kuriem nepiecieSama deva, kas mazaka par 30 mg, vai cilveékiem,
kuri nespgj norft tabletes. Ja nepiecieSama alternativa So zalu deva, jalieto citas cinakalceta zales, kas
piedava §adu iesp&ju; vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ja Jums arsté epitélijkermenisu vézi vai primaro hiperparatireozi
Parasta Cinacalcet Accordpharma sakuma deva pieaugusSajiem ir 30 mg (viena tablete) divas reizes
diena.

Ja esat lietojis Cinacalcet Accordpharma vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak Cinacalcet Accordpharma tableSu neka noteikts, Jums nekavgjoties jasazinas ar
arstu. lespgjamas pardozesanas pazimes ietver notirpumu vai durstiSanas sajiita ap muti, sapes
muskulos vai kolikas un krampjus.

Ja esat aizmirsis lietot Cinacalcet Accordpharma
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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Ja esat aizmirsis lietot Cinacalcet Accordpharma devu, lietojiet nakamo devu ka parasti.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Ludzu, nekavejoties informejiet arstu:

- ja Jums sakas tirpSana vai durstiSanas ap muti, muskulu sapes vai kolikas un krampji. Tas var
biit pazimes tam, ka Jiisu kalcija ITmenis ir parak zems (hipokalcieémija);

- ja Jums ir sejas, liipu, mutes, meles vai rikles pietikums, kas var apgriitinat riSanu vai elposanu
(angioedéma).

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
- slikta dtiSa un vemsana; §1s blakusparadibas parasti ir samera vieglas un nav ilgstosas.

Biezi: var skart Iidz 1 no 10 cilvekiem

- reibonis,

- notirpums vai durstiSanas sajiita (parestézija),
- stgribas zudums (anoreksija) vai samazinasanas,
- sapes muskulos (mialgija),

- nespéks (astenija),

- izsitumi,

- pazeminats testosterona ltmenis,

- augsts kalija [Tmenis asinis (hiperkaliemija),
- alergiskas reakcijas (paaugstinata jutiba),

- galvassapes,

- krampji (konvulsijas vai lekmes),

- zems asinsspiediens (hipotensija),

- augsgjo elpcelu infekceija,

- elposanas griitibas (aizdusa),

- klepus,

- gremosanas traucgjumi (dispepsija),

- caureja,

- sapes veédera, sapes veédera augsdala,

- aizciet&jums,

- muskulu spazmas,

- muguras sapes,

- zems kalcija [Tmenis asinis (hipokalciemija).

Nav zinami: sastopamibas bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

- natrene,

- sejas, lupu, mutes, meles vai rikles pietukums, kas var apgriitinat risanu vai elposanu
(angioedéma),

- neparasti atra sirdsdarbiba vai sirdsklauves, kas var biit saistitas ar zemu kalcija [imeni asinis
(QT intervala pagarinasanas un kambaru aritmija sekundari hipokalciemijai).

Péc Cinacalcet Accordpharma lietoSanas loti mazam skaitam pacientu ar sirds mazsp&ju vinu stavoklis
un/vai zems asinsspiediens (hipotensija) pasliktinajas.

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
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kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Cinacalcet Accordpharma
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc “EXP”".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles. Deriguma termins
attiecas uz noradita menesa pedejo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSsami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Cinacalcet Accordpharma satur
- Aktiva viela ir cinakalcets. Katra apvalkota tablete satur 30 mg, 60 mg vai 90 mg cinakalceta
(hidrohlorida veida).
- Citas sastavdalas ir:
- celuloze, mikrokristaliska
- krospovidons,
- magnija stearats,
- Tabletes apvalku veido:
- hipromeloze (E464),
- titana dioksids (E171),
- triacetins,
- indigo karmina aluminija laka (E132),
- - dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Cinacalcet Accordpharma aréjais izskats un iepakojums

Cinacalcet Accordpharma 30 mg apvalkotas tabletes (tablete)

Gaisi zalas krasas, ovalas formas (apmeram 9,65 mm garas un 6,00 mm platas), abpusgji izliektas,
apvalkotas tabletes ar iespiedumu “HB1” viena pus€ un Iidzenu virsmu otra pusg.

Cinacalcet Accordpharma 60 mg apvalkotas tabletes (tablete)

Gaisi zalas krasas, ovalas formas (apméram 12,20 mm garas un 7,60 mm platas), abpusgji izliektas,
apvalkotas tabletes ar iespiedumu “HB2” viena pusé un lidzenu virsmu otra pusg.

Cinacalcet Accordpharma 90 mg apvalkotas tabletes (tablete)

Gaisi zalas krasas, ovalas formas (apm&ram 14,00 mm garas un 8,70 mm platas), abpusgji izliektas,
apvalkotas tabletes ar iespiedumu “HB3” viena pus€ un Iidzenu virsmu otra pusg.

Cinacalcet Accordpharma ir pieejama blisteriepakojumos ar 30 mg, 60 mg vai 90 mg apvalkotam

tabletem. Cinacalcet Accordpharma tiek piegadats PVC / Alu blistera iepakojumos, kas satur 14, 28
vai 84 tabletes, un vienas devas blisterT, kas satur 14 x 1, 28 x 1 vai 84 x 1 tableti.
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Cinacalcet Accordpharma ir pieejama pudel€s ar 30 mg, 60 mg vai 90 mg apvalkotam tabletém. Katra
pudelé ir 30 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barselona, Spanija

Razotajs

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barselona, 08040, Spanija

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

Malta

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.,

ul. Lutomierska 50, Pabianice,

95-200, Polija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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