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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 30 mg pilloli miksija b’rita
Cinacalcet Accordpharma 60 mg pilloli miksija b’rita
Cinacalcet Accordpharma 90 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola fiha 30 mg, 60 mg jew 90 mg cinacalcet (bhala hydrochloride).

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita (pillola).

Cinacalcet Accordpharma 30 mg pilloli miksija b’rita

Pilloli miksija b’rita, ta’ lewn ahdar ¢ar, b’forma ovali (b’tul ta’ madwar 9.65 mm u wisa’ ta’
6.00 mm), bikonvessi, b>*HB1” imnaggxa fuq naha wahda u b’xejn fuq in-naha l-ohra.

Cinacalcet Accordpharma 60 mg pilloli miksija b’rita

Pilloli miksija b’rita, ta’ lewn ahdar ¢ar, b’forma ovali (b’tul ta’ madwar 12.20 mm u wisa’ ta’
7.60 mm), bikonvessi b’**HB2” imnaqgxa fuq naha wahda u b’xejn fuq in-naha l-ohra.

Cinacalcet Accordpharma 90 mg pilloli miksija b’rita

Pilloli miksija b’rita, ta’ lewn ahdar ¢ar, b’forma ovali (b’tul ta’ madwar 14.00 mm u wisa’ ta’
8.70 mm), bikonvessi, b’**HB3” imnaqgxa fuq naha wahda u b’xejn fuq in-naha I-ohra.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Iperparatirojdizmu sekondarju

Adulti
Trattament ta’ iperparatirojdizmu sekondarju (HPT - hyperparathyroidism) f’pazjenti adulti b’marda
tal-kliewi tal-ahhar stadju (ESRD - end-stage renal disease) fuq terapija ta’ manteniment b’djijalisi.

Popolazzjoni pedjatrika

Trattament ta’ iperparatirojdizmu sekondarju (HPT - hyperparathyroidism) fi tfal ta’ eta minn 3 snin
’il fuq b’marda tal-kliewi tal-ahhar stadju (ESRD - end-stage renal disease) fuq terapija ta’
manteniment b’dijalisi li -HPT sekondarju taghhom ma jkunx ikkontrollat b’mod adegwat b’terapija
ta’ kura standard (ara sezzjoni 4.4).

Cinacalcet Accordpharma jista’ jintuza bhala parti minn kors terapewtiku li jinkludi phosphate binders
u/jew sterols tal-Vitamina D, kif xieraq (ara sezzjoni 5.1).



Kar¢inoma tal-paratirojde u iperparatirojdizmu primarju fl-adulti

Tnaqqis ta’ iperkal¢imija f’pazjenti adulti b’:

o kar¢inoma tal-paratirojde.

o HPT primarju li ghalihom paratirojdektomija ghandha tkun indikata fuq il-bazi tal-livelli
tal-kalcju fis-serum (kif definit mil-linji gwida ta’ trattament rilevanti), izda li ghalihom
paratirojdektomija mhux klinikament Xierga jew hija kontraindikata.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Iperparatirojdizmu sekondarju

Adulti u anzjani (> 65 sena)

ld-doza tal-bidu rakkomandata ghall-adulti hija ta’ 30 mg darba kuljum. Cinacalcet ghandu jigi ttitrat
kull gimaghtejn sa 4 gimghat sa doza massima ta’ 180 mg darba kuljum biex tintlahaq il-mira
tal-ormon tal-paratirojde (PTH - parathyroid hormone) f’pazjenti bid-dijalisi ta’ bejn 150-300 pg/mL
(15.9-31.8 pmol/L) fl-analizi ta” PTH intatt (iPTH - intact PTH). ll-livelli ta’ PTH ghandhom jigu
stmati tal-ingas 12-il siegha wara li jinghata cinacalcet. Ghandha ssir referenza ghal-linji gwida ta’
trattament attwali.

PTH ghandu jitkejjel minn gimgha sa 4 gimghat wara 1-bidu jew aggustament fid-doza ta’ cinacalcet.
PTH ghandu jigi mmonitorjat bejn wiched u ichor kull xahar sa 3 xhur waqt il-manteniment. 11-PTH
intatt (iPTH - intact PTH) jew il-PTH bijo-intatt (biPTH - bio-intact PTH) jistghu jintuzaw biex
jitkejlu I-livelli ta’ PTH; trattament b’cinacalcet ma jibdilx ir-relazzjoni bejn iPTH u biPTH.

Aggustament tad-doza bbazat fuq livelli ta’ kalcju fis-serum

Kal¢ju ikkoregut fis-serum ghandu jitkejjel u jigi mmonitorjat u ghandu jkun fil-limitu I-baxx tal-firxa
normali jew ’il fuq minn dan il-limitu gqabel ma tinghata 1-ewwel doza ta’ cinacalcet (ara sezzjoni 4.4).
[I-firxa normali tal-kalcju tista’ tvarja skont il-metodi wzati mil-laboratorju lokali tieghek.

Wagt it-titrazzjoni tad-doza, il-livelli tal-kal¢ju fis-serum ghandhom jigu mmonitorjati ta’ spiss, u fi
zmien gimgha mill-bidu jew minn meta jkun sar aggustament fid-doza ta’ cinacalcet. Ladarba id-doza
ta’ manteniment tkun giet stabbilita, il-kal¢ju fis-serum ghandu jitkejjel bejn wiehed u iehor kull
xahar. K’kaz li I-livelli ta’ kal¢ju kkoregut fis-serum jongsu taht 8.4 mg/dL (2.1 mmol/L) u/jew isehhu
sintomi ta’ ipokal¢imija huwa rakkomandat l-immaniggjar li jmiss:

Livell ta’ kal¢ju kkoregut fis-serum jew
sintomi klini¢i ta’ ipokal¢imija

Rakkomandazzjonijiet

< 8.4 mg/dL (2.1 mmol/L) u > 7.5 mg/dL
(2.9 mmol/L), jew fil-prezenza ta’ sintomi
klini¢i ta’ ipokal¢imija

Phosphate binders li fihom il-kal¢ju, sterols tal-
vitamina D u/jew aggustament tal-konc¢entrazzjonijiet
tal-kalcju fil-fluwidu tad-dijalisi jistghu jintuzaw biex
jghollu 1-kal¢ju fis-serum skont il-gudizzju kliniku.

< 8.4 mg/dL (2.1 mmol/L) u > 7.5 mg/dL

(1.9 mmol/L) jew sintomi persistenti ta’
ipokal¢imija minkejja tentattivi biex jizdied il-
kal¢ju fid-demm

Naqgas jew waqqaf id-doza ta’ cinacalcet.

< 7.5 mg/dL (1.9 mmol/L) jew sintomi
persistenti ta’ ipokal¢imija u 1-Vitamina D
ma tistghax tizdied

Wagqgqaf I-ghoti ta’ cinacalcet sakemm il-livelli tal-
kal¢ju fis-serum jilhqu 8.0 mg/dL (2.0 mmol/L)
u/jew

is-sintomi ta’ ipokal¢imija jghaddu. It-trattament
ghandu jerga jinbeda mill-gdid bl-uzu tad-doza aktar
baxx li jmiss ta’ cinacalcet.




Popolazzjoni pedjatrika

Kal¢ju kkoregut fis-serum ghandu jkun fil-firxa ta’ fuq jew ’il fuq mill-intervall ta’ referenza
specifikat ghall-eta qabel ma tinghata 1-ewwel doza ta’ cinacalcet, u ghandu jigi mmonitorjat mill-
vic¢in (ara sezzjoni 4.4). ll-firxa normali tal-kal¢ju tvarja skont il-metodi wzati mil-laboratorju lokali
tieghek u 1-eta tat-tifel/tifla/pazjent.

Id-doza tal-bidu rakkomandata ghal tfal b’eta ta’ > 3 snin sa < 18-il sena hija < 0.20 mg/kg darba
kuljum ibbazata fuq il-piz niexef tal-pazjent (ara tabella 1).

ld-doza tista’ tizdied biex tinkiseb firxa mixtieqa ta’ iPTH immirata. Id-doza ghandha tizdied b’mod
sekwenzjali permezz ta’ livelli ta’ dozi disponibbli (ara tabella 1) mhux aktar frekwenti minn kull

4 gimghat. Id-doza tista’ tizdied sa doza massima ta’ 2.5 mg/kg/jum, biex ma tagbizx doza totali ta’
kuljum ta’ 180 mg.

Tabella 1. Doza ta’ kuljum ta’ cinacalcet f’pazjenti pedjatrici

Piz niexef tal-pazjent (kg) Doza tal-bidu (mg) leelgi;;oﬁ?gglsiez{rgvg)n Zjali
10sa<12.5 1 1,25,5,75,10u15
>125sa<25 2.5 2.5,5,75,10,15,u30
>25s5a<36 5, 10, 15, 30, u 60
> 36 sa < 50 5 5, 10, 15, 30, 60, u 90
>50sa<75 10 10, 15, 30, 60, 90, u 120
>75 15 15, 30, 60, 90, 120, u 180

Cinacalcet Accordpharma huwa disponibbli biss bhala pillola miksija b’rita. B’hekk, mhuwiex
possibbli li jinghata Cinacalcet Accordpharma lill-pazjenti pedjatrici li jehtiegu inqas minn doza shiha
ta’ 30 mg. Jekk tkun mehtiega doza alternata, ghandhom jintuzaw prodotti ohra ta’ cinacalcet li joffru
tali ghazla.

Aggustament tad-doza bbazat fuq il-livelli ta’ PTH
[I-livelli ta” PTH ghandhom jigu stmati mill-inqas 12-il siegha wara d-dozagg ta’ cinacalcet u I-iPTH
ghandu jitkejjel gimgha sa 4 gimghat wara l-bidu jew wara aggustament tad-doza ta’ cinacalcet.

Id-doza ghandha tigi aggustata bbazi tal-iPTH kif muri hawn taht:

o Jekk I-iPTH huwa < 150 pg/mL (15.9 pmol/L) u > 100 pg/mL (10.6 pmol/L), naqgas id-doza ta’
cinacalcet ghad-doza aktar baxxa li jmiss.

o Jekk I-iPTH huwa < 100 pg/mL (10.6 pmol/L), waqgaf it-trattament b’cinacalcet, erga ibda
cinacalcet mill-gdid bid-doza aktar baxxa li jmiss hekk kif 1-iPTH ikun > 150 pg/mL (15.9
pmol/L). Jekk it-trattament b’cinacalcet jitwaqqaf ghal aktar minn 14-il gurnata, erga’ ibda bid-
doza rakkomandata tal-bidu.

Aggustament tad-doza bbazi tal-livelli ta’ kalcju fis-serum
Il-kal¢ju fis-serum ghandu jitkejjel fi zmien gimgha wara 1-bidu jew wara aggustament tad-doza ta’
cinacalcet.

Ladarba d-doza ta’ manteniment tkun giet stabbilita, huwa rakkomandat kejl ta’ kull gimgha tal-kal¢ju
fis-serum. Il-livelli tal-kal¢ju fis-serum f*pazjenti pedjatri¢i ghandhom jinzammu fil-firxa normali.
Jekk il-livelli tal-kal¢ju fis-serum jongsu taht il-firxa normali jew isehhu sintomi ta’ ipokal¢imija,
ghandhom jittiehdu I-passi xierqa ta’ aggustament tad-doza kif muri fit-tabella 2 hawn taht:



Tabella 2. Aggustament tad-doza f’pazjenti pedjatrici ta’ eta minn > 3 sa < 18-il sena

Valur ta’ Kal¢ju kkoregut fis-serum Rakkomandazzjonijiet ta’ dozagg
jew sintomi Kklini¢i ta’ ipokal¢imija
Kal¢ju kkoregut fis-serum huwa fil- Twaqgaf it-trattament b’cinacalcet.*
limitu I-baxx tan-normal specifikat
ghall-eta jew tahtu jew Aghti supplimenti tal-kal¢ju, phosphate binders li fihom
il-kal¢ju u/jew sterols tal-vitamina D, kif indikat
jekk isehhu sintomi ta’ ipokal¢imija, klinikament.

irrispettivament mil-livell tal-kalcju.

Kal¢ju totali kkoregut fis-serum huwa °1 | Ibda mill-gdid bid-doza aktar baxxa li jmiss. Jekk it-

fug mil-limitu I-baxx tan-normal trattament b’cinacalcet twaqqaf ghal aktar minn 14-il

specifikat ghall-eta, u gurnata, erga’ ibda bid-doza rakkomandata tal-bidu.

Is-sintomi ta’ ipokal¢imija ghaddew. Jekk il-pazjent kien qed jirc¢ievi l-aktar doza baxxa (1
mg/jum) gabel il-wagfien, ibda mill-gdid bl-istess doza
(1 mg/jum).

*Jekk id-doza tkun twaqqfet, il-kal¢ju kkoregut fis-serum ghandu jitkejjel fi zmien 5 sa 7 ijiem
Is-sigurta u l-effikacja ta’ cinacalcet fit-tfal ta’ eta inqas minn 3 snin ghat-trattament ta’
iperparatirojdizmu sekondarju ghadhom ma gewx determinati s’issa. Dejta disponibbli hija
insufficjenti.

Bidla minn etelcalcetide ghal Cinacalcet Accordpharma

II-bidla minn etelcalcetide ghal Cinacalcet Accordpharma u I-perjodu xieraq biex jitnehha mill-gisem
ma gietx studjata " pazjenti. F’pazjenti li waqqfu I-etelcalcetide, Cinacalcet Accordpharma m’ghandux
jinbeda sakemm ikunu tlestew mill-ingas tliet sessjonijiet ta’ emodijalisi sussegwenti, f’liema mument
ghandu jitkejjel il-kal¢ju fis-serum. Kun ¢ert i 1-livelli tal-kal¢ju fis-serum ikunu fil-firxa normali
gabel ma jinbeda Cinacalcet Accordpharma (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

Karc¢inoma tal-paratirojde u iperparatirojdizmu primarju

Adulti u anzjani (> 65 sena)

Id-doza tal-bidu rakkomandata ta’ cinacalcet ghall-adulti hija ta’ 30 mg darbtejn kuljum. Id-doza ta’
cinacalcet ghandha tigi ttitrata kull gimaghtejn sa 4 gimghat permezz ta’ dozi sekwenzjali ta’ 30 mg
darbtejn kuljum, 60 mg darbtejn kuljum, 90 mg darbtejn kuljum, u 90 mg tlieta jew erba’ darbiet
kuljum, kif necessarju biex titnaqqas il-koncetrazzjoni ta’ kal¢ju fis-serum sa jew ingas mil-limitu ta’
fug tan-normal. Id-doza massima wzata fil-provi klin¢i kienet ta’ 90 mg erba’ darbiet kuljum.

Il-kal¢ju fis-serum ghandu jitkejjel fi zmien gimgha mill-bidu jew minn meta jkun sar aggustament
fid-doza ta’ cinacalcet. Ladarba jigu stabbiliti 1-livelli tad-doza ta’ manteniment, il-kal¢ju fis-serum
ghandu jitkejjel kull xaharejn sa 3 xhur. Wara titrazzjoni sad-doza massima ta’ cinacalcet, il-kalcju
fis-serum ghandu jigi mmonitorjat perjodikament; jekk ma jinzammx tnaqqis klinikament rilevanti
tal-kal¢ju fis-serum, ghandu jigi kkunsidrat twaqqif ghal kollox tat-terapija b’cinacalcet (ara
sezzjoni 5.1).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effika¢ja ta’ cinacalcet fit-tfal ghat-trattament ta’ kar¢inoma tal-paratirojde u
iperparatirojdizmu primarju ghadhom ma gewx determinati s’issa. M’hemm |-ebda dejta disponibbli.

Indeboliment tal-fwied

Mhux mehtiega bidla fid-doza tal-bidu. Cinacalcet ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied moderat sa sever u t-trattament ghandu jigi mmonitorjat mill-vi¢in waqt
titrazzjoni tad-doza u waqt trattament kontinwu (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).
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Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-uzu orali.
Il-pilloli ghandhom jittiehdu shah u m’ghandhomx jintmaghdu, jitghaffgu jew jingasmu.

Huwa rakkomandat li cinacalcet jittiched mal-ikel jew ftit wara ikla, peress li studji wrew li
I-bijodisponibilita ta’ cinacalcet tizdied meta jittiched mal-ikel (ara sezzjoni 5.2).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Ipokal¢imija (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Kal¢ju fis-serum

Avvenimenti ta’ periklu ghall-hajja u rizultati fatali asso¢jati ma’ ipokal¢imija kienu irrappurtati
f’pazjenti adulti u pedjatrici li gew ittrattati b’cinacalcet. Manifestazzjonijiet ta’ ipokal¢imija jistghu
jinkludu parasteziji, ugigh fil-muskoli, bughawwieg, tetanja u konvulzjonijiet. Tnaqqis ta’ kal¢ju fis-
serum jista’ wkoll itawwal I-intervall QT, li jista’ jwassal ghal arritmija ventrikulari. Kazijiet ta’ titwil
ta’ QT u arritmija ventrikulari kienu rrappurtati f’pazjenti ttrattati b’cinacalcet (ara sezzjoni 4.8).
Kawtela hija rakkomandata f’pazjenti b’ fatturi ta’ riskju ohra ghal titwil ta’ QT bhal pazjenti maghruf
li ghandhom sindrome kongenitali ta’ QT twil jew pazjenti li qed jir¢ievu prodotti medicinali
maghrufa li jikkawzaw titwil ta’ QT.

Peress li cinacalcet ibaxxi I-kalcju fis-serum, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati b’attenzjoni
ghall-kazijiet ta’ ipokal¢imija (ara sezzjoni 4.2). ll-kal¢ju fis-serum ghandu jigi mkejjel fi zmien
gimgha wara bidu jew aggustament fid-doza ta’ cinacalcet.

Adulti
It-trattament b’cinacalcet m’ghandux jinbeda f’pazjenti b’kal¢ju fis-serum (ikkoregut ghall-albumina)
taht il-limitu I-iktar baxx tal-firxa normali.

F’pazjenti b’CKD li kienu qed jirc¢ievu d-dijalisi, li nghataw cinacalcet, bejn wiehed u iehor 30% tal-
pazjenti kellhom tal-inqas valur wiehed ta’ kal¢ju fis-serum ingas minn 7.5 mg/dL (1.9 mmol/L).

Popolazzjoni pedjatrika

Cinacalcet ghandu jinbeda biss ghat-trattament ta’ HPT sekondarju fi tfal b’eta ta’ > 3 b’ESRD fuq
terapija ta’ manteniment b’dijalisi, fejn 1-HPT sekondarju ma jkunx ikkontrollat b’mod adegwat
b’terapija ta’ kura standard, fejn il-kal¢ju fis-serum jkun fil-firxa ta’ fuq jew ’il fuq mill-intervall ta’
referenza specifikat ghall-eta.

Segwi mill-grib il-livelli tal-kalcju fis-serum (ara sezzjoni 4.2) u I-konformita tal-pazjent waqt it-
trattament b’cinacalcet. Tibdiex cinacalcet u izzidx id-doza jekk ikun hemm suspett ta’ nuqqas ta’
konformita.

Qabel ma tibda cinacalcet u matul it-trattament, ikkunsidra r-riskji u I-benefic¢ji tat-trattament u I-hila
tal-pazjent li jikkonforma mar-rakkomandazzjonijiet biex jimmonitorja u jimmaniggja r-riskju ta’
ipokal¢imija.

Gharraf lill-pazjenti pedjatrici u/jew lil dawk i jiehdu hsiebhom dwar is-sintomi ta’ ipokal¢imija u
dwar l-importanza li jigu osservati I-istruzzjonijiet dwar il-monitoragg tal-kal¢ju fis-serum, u |-
pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata.



Pazjenti b’CKD mhux fuq id-dijalisi

Cinacalcet mhux indikat ghall-pazjenti b’CKD li mhux ged jir¢ievu d-dijalisi. Studji investigattivi
wrew li pazjenti adulti b’CKD li mhux ged jir¢ievu d-dijalisi li nghataw cinacalcet ghandhom riskju
oghla ta’ ipokal¢imija (livelli ta’ kal¢ju fis-serum < 8.4 mg/dL [2.1 mmol/L]) meta mqabbla ma’
pazjenti b’CKD li ged jir¢ievu d-dijalisi u li nghataw cinacalcet. Dan jista’ jkun minhabba livelli ta’
kal¢ju fil-linja bazi aktar baxxi u/jew il-prezenza ta’ fdal ta’ funzjoni tal-kliewi.

Accessjonijiet
Kazijiet ta’ accessjonijiet kienu rrappurtati f"pazjenti trattati b’cinacalcet (ara sezzjoni 4.8). ll-limitu
ghall-a¢c¢essjonijiet huwa mnaqqas permezz ta’ tnaqqis sinifikanti fil-livelli ta’ kalcju fis-serum.

Ghalhekk, il-livelli tal-kal¢ju fis-serum ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib f’pazjenti li jkunu ged
jir¢ievu cinacalcet, b’mod partikolari f’pazjenti li ghandhom storja ta’ disturb ta’ accessjoni.

Pressjoni baxxa u/jew insuffi¢jenza tal-galb li sejra ghall-aghar

Kazijiet ta’ pressjoni baxxa u/jew insuffi¢jenza tal-qalb li sejra ghall-aghar, gew irrappurtati f’pazjenti
b’indeboliment fil-funzjoni tal-qalb, fejn relazzjoni kawzali ma’ cinacalcet ma setghetx tigi eskluza
kompletament u li setghet tigi kkawzata minn tnaqqis fil-livelli ta’ kal¢ju fis-serum (ara sezzjoni 4.8).

Ghoti flimkien ma’ prodotti medi¢inali ohra

Aghti cinacalcet b’attenzjoni f"pazjenti li jircievu xi prodotti medi¢inali iehor maghrufa li jbaxxi 1-
kal¢ju fis-serum. Immonitorja I-kal¢ju fis-serum mill-vi¢in (ara sezzjoni 4.5).

Pazjenti li jkunu ged jir¢ievu cinacalcet m’ghandhomx jinghataw etelcalcetide. Ghoti fl-istess waqt
jista’ jwassal ghal ipokal¢imija severa.

Generali

Tista’ tizviluppa marda adinamika tal-ghadam jekk il-livelli ta’ PTH jinzammu kronikament taht
il-livell ta> madwar 1.5 drabi taht il-limitu ta’ fuq tan-normal b’analizi ghal iPTH. Jekk il-livelli ta’
PTH jongsu taht il-firxa mmirata rakkomandata f’pazjenti ttrattati b’cinacalcet, id-doza ta’ cinacalcet
u/jew ta’ sterols tal-Vitamina D ghandhom jigu mnaqgsa jew it-terapija ghandha titwaqqaf ghal
kollox.

Livelli ta’ testosterone

Livelli ta’ testosterone ta’ spiss ikunu taht il-firxa normali f’pazjenti b’marda tal-kliewi tal-ahhar
stadju. Fi studju kliniku ta’ pazjenti adulti b’ESRD fuq id-dijalisi, il-livelli ta’ testosterone hieles
nagsu b’medjan ta’ 31.3% fil-pazjenti ttrattati b’cinacalcet u b’16.3% fil-pazjenti ttrattati bil-placebo
wara 6 xhur ta’ trattament. Estensjoni open-label ta’ dan I-istudju ma wrietx aktar tnaqqis
fil-koncentrazzjoni ta’ testosterone hieles u fil-konc¢entrazzjoni ta’ testosterone totali fuq perjodu ta’
3 snin f’pazjenti ttrattati b’cinacalcet. Is-sinifikat kliniku ta’ dan it-tnaqqis fit-testosterone fis-serum
mhux maghruf.

Indeboliment tal-fwied

Minhabba l-potenzjal ta’ livelli ta’ cinacalet fil-plazma darbtejn sa 4 darbiet oghla " pazjenti
b’indeboliment tal-fwied moderat sa sever (klassifikazzjoni Child-Pugh), cinacalcet ghandu jintuza
b’kawtela f’dawn il-pazjenti u t-trattament ghandu jigi ssorveljat mill-vic¢in (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.2).



45 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Prodotti medi¢inali maghrufa li jnagqgsu l-kal¢ju fis-serum

L-ghoti ta’ prodotti medicinali ohra maghrufa li jnagqsu 1-kal¢ju fis-serum flimkien ma’ cinacalcet
jista’ jwassal ghal zieda fir-riskju ta’ ipokal¢imija (ara sezzjoni 4.4). Pazjenti li jkunu ged jir¢ievu
cinacalcet m’ghandhomx jinghataw etelcalcetide (ara sezzjoni 4.4).

Effetti ta’ prodotti medic¢inali ohra fug cinacalcet

Cinacalcet huwa metabolizzat parzjalment mill-enzima CYP3A4. L-ghoti flimkien ma’ 200 mg bid
ketoconazole, inibitur qawwi ta’ CYP3A4, wassal ghal zieda ta’ madwar darbtejn fil-livelli ta’
cinacalcet. Jista” jkun hemm bZonn ta’ aggustament fid-doza ta’ cinacalcet jekk pazjent li ged jiehu
cinacalcet jibda jew iwaqqaf terapija b’inibitur qawwi (ez. ketoconazole, itraconazole, telithromycin,
voriconazole, ritonavir) jew induttur gawwi (ez. rifampicin) ta’ din 1-enzima.

Dejta in vitro tindika li cinacalcet huwa parzjalment metabolizzat minn CYP1A2. It-tipjip jinduci
CYP1A2; it-tnehhija ta’ cinacalcet instabet li kienet 36-38% oghla f’persuni li jpejpu meta mqgabbla
ma’ dawk i ma jpejpux. L-effett ta’ inibituri ta’ CYP1A2 (ez. fluvoxamine, ciprofloxacin) fuq
il-livelli ta’ cinacalcet fil-plazma ma giex studjat. Jista’ jkun hemm bzonn ta’ aggustament fid-doza
jekk pazjent jibda jew jieqaf ipejjep jew meta jinbeda jew jitwaqqaf ghal kollox trattament fl-istess
waqt b’inibituri gawwija ta’ CYP1A2.

Calcium carbonate: L-ghoti flimkien ma’ calcium carbonate (doza wahda ta’ 1,500 mg) ma affettwax
il-farmakokinetika ta’ cinacalcet.

Sevelamer: L-ghoti flimkien ma’ sevelamer (2,400 mg tid) ) ma affettwax il-farmakokinetika ta’
cinacalcet.

Pantoprazole: L-ghoti flimkien ma’ pantoprazole (80 mg od) ) ma affettwax il-farmakokinetika ta’
cinacalcet.

Effett ta’ cinacalcet fug prodotti medi¢inali ohra

Prodotti medic¢inali metabolizzati mill-enzima P450 2D6 (CYP2D6): Cinacalcet huwa inibitur gawwi
ta’ CYP2D6. Jista’ jkun hemm bzonn ta’ aggustamenti fid-doza ta’ prodotti medicinali ttitrati
individwalment, li ghandhom indi¢i terapewtiku dejjaq u li huma metabolizzati pimarjament minn
CYP2D6 (ez., flecainide, propafenone, metoprolol, desipramine, nortriptyline, clomipramine) meta
dawn jinghataw flimkien ma’ cinacalcet.

Desipramine: L-ghoti ta’ 90 mg cinacalcet darba kuljum flimkien ma’ 50 mg desipramine,
antidepressant tricikliku metabolizzat primarjament minn CYP2D6, zied b’mod sinifikanti
I-esponiment ghal desipramine bi 3.6 darbiet (CI ta’ 90% 3.0, 4.4) f"metabolizzaturi estensivi ta’
CYP2D6.

Dextromethorphan: F’metabolizzaturi estensivi ta” CYP2D6 dozi multipli ta” 50 mg cinacalcet ziedu
I-AUC ta’ 30 mg dextromethorphan (metabolizzat primarjament minn CYP2D6) bi 11-il darba.

Warfarin: Dozi multipli orali ta’ cinacalcet ma affettwawx il-farmakokinetika jew il-farmakodinamika
(kif imkejla mill-hin prothrombin u I-fattur VII li jghaqqad id-demm) ta’ warfarin.

In-nuqqas ta’ effett ta’ cinacalcet fuq il-farmakokinetika ta” R- u S-warfarin u n-nuqqas ta’
awto-induzzjoni wara dozagg multiplu fil-pazjenti jindika li cinacalcet mhux induttur ta’ CYP3A4,
CYP1A2 jew CYP2C9 fil-bnedmin.

Midazolam: L-ghoti ta’ cinacalcet (90 mg) flimkien ma’ midazolam (2 mg) moghti b’mod orali,
substrat ta’ CYP3A4 u CYP3AS5, ma biddilx il-farmakokinetika ta’ midazolam. Din id-
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dejtatissuggerixxi li cinacalcet ma jaffettwax il-farmakokinetika ta’ dawk il-klassijiet ta’ medicini li
huma metabolizzati minn CYP3A4 u CYP3AS, bhal ¢ertu immunosoppressanti, inkluz cyclosporine u
tacrolimus.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx dejta klinika dwar 1-uzu ta’ cinacalcet f’nisa tqal. Studji f’annimali ma jurux effetti hziena
diretti fuq it-tqala, hlas jew zvilupp wara t-twelid. Ma dehru I-ebda tossic¢itajiet fl-embriju/fetu fi studji
li saru fuq firien u fniek tgal bl-ec¢ezzjoni ta’ tnaqqis fil-piz tal-fetu fil-firien b’dozi asso¢jati ma’
tossicitajiet fl-omm (ara sezzjoni 5.3). Cinacalcet ghandu jintuza fit-tqala biss jekk il-benefi¢cju
potenzjali jiggustifika ir-riskju potenzjali ghall-fetu.

Treddigh

Mhux maghruf jekk cinacalcet jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Cinacalcet jigi eliminat
fil-halib ta’ firien li jreddghu bi proporzjon fil-halib ghall-plazma gholi. Wara valutazzjoni
b’attenzjoni tal-benefic¢ju u r-riskju, ghandha tittieched decizjoni jekk jitwaqqafx it-treddigh jew jekk
jitwaqqafx it-trattament b’cinacalcet.

Fertilita

M’hemm l-ebda dejta Klinika dwar I-effett ta’ cinacalcet fuq il-fertilitd. Ma kienx hemm effetti fuq il-
fertilita fi studji fug l-annimali.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Sturdament u accessjonijiet, li jista’ jkollhom effett qawwi hatna fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni, gew irrappurtati minn pazjenti li kienu ged jichdu cinacalcet (ara sezzjoni 4.4).

4.8 Effetti mhux mixtiega
a)  Sommarju tal-profil tas-sigurta

Iperparatirojdizmu sekondarju, kar¢inoma tal-paratirojde, u iperparatirojdizmu primarju

Ibbazat fuq dejta disponibbli minn pazjent li kienu ged jir¢ievu cinacalcet fi studji kkontrollati bil-
placebo u studji bi grupp wiehed l-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b>’mod komuni kienu tqalligh
u rimettar. Fil-maggoranza tal-pazjenti t-tqalligh u r-rimettar kienu hfief sa moderati fis-severita u
temporanji fin-natura. Twaqqif ghal kollox tat-terapija minhabba 1-effetti mhux mixtiega kien il-bicca
I-kbira minhabba t-tqalligh u r-rimettar.

b)  Listata’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Reazzjonijiet avversi, ikkunsidrati bhala tal-inqas possibbilment attribwiti ghal trattament b’cinacalcet
fi studji kkontrollati bil-placebo u studji bi grupp wiehed ibbazati fuq valutazzjoni tal-aqwa evidenza
ta’ kawzalita huma mnizzla hawn taht skont il-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 1/10); komuni

(> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100); rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000); rari hafna

(< 1/10,000).



In¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi minn studji klini¢i kkontrollati u esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-
suq huma:

Klassi tas-sistemi u tal-organi Frekwenza Reazzjoni avversa
MedDRA
Disturbi fis-sistema immuni Komuni* Reazzjonijiet ta’ sensittivita
eccessiva
Disturbi fil-metabolizmu u n- Komuni Anoreksja Tnaqqis fl-aptit
nutrizzjoni
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni Acéessjonijiet’
Sturdament
Parastezija
Ugigh ta’ ras
Disturbi fil-galb Mhux maghrufa” Insuffi¢jenza tal-qalb tmur
ghall-aghar'
Titwil tal-QT u arritmija
ventrikulari sekondarja ghal
ipokal¢imija’
Disturbi vaskulari Komuni Pressjoni baxxa
Disturbi respiratorji, toracici u Komuni Infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-
medjastinali passagg respiratorju
Qtugh ta’ nifs
Soghla
Disturbi gastro-intestinali Komuni hafna Tqalligh
Rimettar
Komuni Dispepsja
Dijarea
Ugigh addominali
Ugigh addominali — naha ta’
fug
Stitikezza
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il- | Komuni Raxx
gilda
Disturbi muskolu-skeletrici u tat- Komuni Ugigh fil-muskoli
tessuti konnettivi Spazmi fil-muskoli
Ugigh fid-dahar
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ Komuni Astenja
mnejn jinghata
Investigazzjonijiet Komuni Ipokal¢imija'
Iperkalimja
Tnaqqis fil-livelli ta’
testosterone’

fara sezzjoni 4.4
“ara sezzjoni “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula”

c)  Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva li jinkludu angjoedima u urtikarja gew identifikati waqt 1-uzu
ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’ cinacalcet. Ma tistax tittiehed stima tal-frekwenzi ta’ termini ppreferuti
individwali li jinkludu angjoedima u urtikarja mid-dejta disponibbli.

Pressjoni baxxa u/jew insuffi¢jenza tal-qalb tmur ghall-aghar

Kien hemm rapporti ta’ kazijiet idjosinkratici ta’ pressjoni baxxa u/jew insuffi¢jenza tal-galb li tmur
ghall-aghar, f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-qalb 1i nghataw cinacalcet waqt is-sorveljanza
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tas-sigurta ta’ wara t-tqeghid fis-sug, li I-frekwenzi taghhom ma jistghux jigu stmati mid-
dejtadisponibbli.

Titwil ta’ QT u arritmija ventrikulari kkawzati minn ipokalcimija

Titwil ta’ QT u arritmija ventrikulari kkawzati minn ipokal¢imija kienu identifikati waqt l-uzu ta’ wara
t-tqeghid fis-suq ta’ cinacalcet, li I-frekwenzi taghhom ma jistghux jigu stmati mid-dejta disponibbli.
(ara sezzjoni 4.4)

d)  Populazzjoni pedjatrika

Is-sigurta ta’ cinacalcet ghat-trattament ta’ HPT sekondarju f’pazjenti pedjatrici b’ ESRD li kienu ged
jir¢ievu d-dijalisi giet evalwata f*zewg studji randomised u kkontrollati u fi studju wiehed bi grupp
wiehed (ara sezzjoni 5.1). Fost I-individwi pedjatrici kollha esposti ghal cinacalcet fi studji klinici,
total ta’ 19-il individwu (24.1%; 64.5 ghal kull 100 sena ta’ individwu) kellhom mill-ingas avveniment
avvers wiched ta’ ipokal¢imija. Rizultat fatali kien irrappurtat f’pazjent pedjatriku fi prova klinika
b’ipokal¢imija severa (ara sezzjoni 4.4).

Cinacalcet ghandu jintuza f’pazjenti pedjatrici biss jekk il-benefic¢ju potenzjali jiggustifika r-riskju
potenzjali.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara I-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza ecessiva

Dozi ttitrati sa 300 mg darba kuljum inghataw lill-pazjenti adulti li kienu ged jir¢ievu dijalisi minghajr
rizultat avvers. Doza ta’ kuljum ta’ 3.9 mg/kg giet preskritta lil pazjent pedjatriku li kien ged jiré¢ievi
d-dijalisi fi studju kliniku b’ugigh hafif fl-istonku, dardir u rimettar sussegwenti.

Doza eccessiva ta’ cinacalcet tista’ twassal ghal ipokal¢imija. F’kaz ta’ doza eccessiva, il-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ ipokal¢imija, u t-trattament ghandu jkun

sintomatiku u ta’ appogg. Peress li cinacalcet jintrabat b>’mod gawwi mal-proteini, I-emodijalisi mhix
trattament effettiv ghal doza eccessiva.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Omeostasi tal-kalcju, sustanzi anti-paratirojde. Kodici ATC:
HO5BX01.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Ir-ricettur li jhoss il-kal¢ju fuq il-wicc tac-¢ellula magguri tal-glandola tal-paratirojde huwa r-regolatur
principali tat-tnixxija ta’ PTH. Cinacalcet huwa sustanza kal¢jumimetika li jbaxxi direttament il-livelli
ta’ PTH billi jzid is-sensittivita tar-ricettur 1i jhoss il-kal¢ju ghall-kal¢ju extracellulari. It-tnaqqis ta’
PTH huwa assoc¢jat ma’ tnaqqis fl-istess wagqt fil-livelli tal-kalcju fis-serum.

Tnaqgqis fil-livelli ta’ PTH jikkorrelata mal-koncentrazzjoni ta’ cinacalcet.

Wara li jintlahaq stat fiss, il-kon¢entrazzjonijiet tal-kalcju fis-serum jibqghu kostanti tul 1-intervall ta’
dozagg.
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Iperparatirojdizmu sekondarju

Adulti

Twettqu tliet studji klini¢i ta’ 6-xhur, double-blind u kkontrollati bil-placebo f’pazjenti b’ESRD
b’HPT sekondarju mhux ikkontrollat, li kienu qged jircievu d-dijalisi (n = 1,136). Karatteristici
demografici u tal-linja bazi kienu rapprezentattivi tal-popolazzjoni ta’ pazjenti fuq dijalisi b’HPT
sekondarju. Konc¢entrazzjonijiet medji fil-linja bazi ta’ iPTH matul it-tliet studji kienu 733 u

683 pg/mL (77.8 u 72.4 pmol/L) ghall-gruppi ta’ cinacalcet u placebo, rispettivament. 66% tal-pazjenti
kienu ged jir¢ievu sterols tal-vitamina D meta dahlu fl-istudju, u > 90% kienu ged jir¢ievu phosphate
binders. Tnaqgqis sinifikanti f’iPTH, fil-prodott ta’ kal¢ju-fosforu fis-serum (Ca x P), fil-kal¢ju, u
fil-fosforu kien osservat fil-pazjenti ttrattati b’cinacalcet meta mqgabbla mal-pazjenti ttrattati
bil-placebo li kienu ged jir¢ievu kura standard, u r-rizultati kienu konsistenti tul it-tliet studji. F’kull
wiehed mill-istudji, il-punt finali primarju (proporzjon ta’ pazjenti b’iPTH < 250 pg/mL

(< 26.5 pmol/L)) intlahaq minn 41%, 46%, u 35% tal-pazjenti li rcevew cinacalcet, meta mqabbla ma’
4%, 7%, u 6% tal-pazjenti li rcevew il-placebo. Madwar 60% tal-pazjenti ttrattati b’cinacalcet lahqu
tnaqqis ta’ [1 30% fil-livelli ta’ iPTH, u dan I-effett kien konsistenti tul il-firxa tal-livelli ta’ iPTH
fil-linja bazi. It-tnaqqis medju ta’ Ca X P, kal¢ju, u fosforu fis-serum kien ta’ 14%, 7% u 8%,
rispettivament.

Tnaqqis fiPTH u f’Ca X P inzamm sa 12-il xahar ta’ trattament. Cinacalcet naqqas il-livelli ta’ iPTH u
ta’ Ca x P, tal-kal¢ju u tal-fosforu indipendentament mill-livell fil-linja bazi ta’ iPTH jew il-livell ta’
Ca x P, modalita ta’ dijalisi (PD kontra HD), tul tad-dijalisi, u jekk inghatawx sterols tal-vitamina D.

Tnaqqis f"PTH kien asso¢jat ma’ tnaqqis mhux sinifikanti fil-markaturi tal-metabolizmu tal-ghadam
(alkaline phosphatase specifiku ghall-ghadam, N-telopeptide, tibdil tal-ghadam u fibrozi tal-ghadam).
F’analizi post-hoc ta’ dejta migbura minn studji klinici ta’ 6 xhur u 12-il xahar, I-istimi Kaplan-Meier
ta’ ksur tal-ghadam u paratirojdektomija kienu inqas fil-grupp ta’ cinacalcet meta mqgabbla mal-grupp
ta’ kontroll.

Studji investigattivi fuq pazjenti b>’CKD u HPT sekondarju li ma kinux qed jir¢ievu dijalisi ndikaw li
cinacalcet naqgas il-livelli ta’ PTH b’ammont simili ghal dak f’pazjenti b’ESRD u HPT sekondarju li
kienu ged jir¢ievu d-dijalisi. Izda, 1-effikacja, is-sigurtd, id-dozi ottimali u I-miri tat-trattament ma
gewx stabbiliti fit-trattament ta’ pazjenti b’indeboliment renali qabel id-dijalisi. Dawn I-istudji juru li
pazjenti b’CKD li mhux qed jir¢ievu id-dijalisi ttrattati b’cinacalcet ghandhom riskju akbar ta’
ipokal¢imija meta mqabbla ma’ pazjenti b’ESRD li qed jir¢ievu d-dijalisi ttrattati b’cinacalcet, i jista’
jkun minhabba livelli ta’ kal¢ju fil-linja bazi aktar baxxi u/jew il-prezenza ta’ fdal ta’ funzjoni
tal-kliewi.

EVOLVE (EValuation Of Cinacalcet Therapy to Lower CardioVascular Events) kien studju kliniku
randomised, double-blind biex jevalwa cinacalcet kontra placebo ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mortalita
mill-kawzi kollha u avvenimenti kardjovaskulari °3,883 pazjent b>’HPT sekondarja u CKD li kienu
qed jircievu dijalisi. L-istudju ma ssodisfax I-ghan primarju tieghu li juri tnaqqis fir-riskju ta’ mortalita
mill-kawzi kollha jew avvenimenti kardjovaskulari inkluz infart mijokardijaku, dhul I-isptar minhabba
angina instabbli, insuffi¢jenza tal-qalb jew avveniment vaskulari periferali (HR 0.93; CI ta’ 95%: 0.85,
1.02; p = 0.112). Wara aggustament ghall-karatteristi¢i tal-linja bazi fanalizi sekondarja, 1-HR ghall-
punt finali kompost primarju kien 0.88; CI ta” 95%: 0.79, 0.97.

Popolazzjoni pedjatrika

L-effikacja u s-sigurta ta’ cinacalcet ghat-trattament ta’ HPT sekondarju f’pazjenti pedjatri¢ci b’ESRD
li kienu ged jir¢ievu id-dijalisi gew evalwati f°zewg studji randomised u kkontrollati u fi studju wiehed
bi grupp wiehed.

Studju 1 kien studju double-blind, ikkontrollat bil-placebo li fih 43 pazjent ta’ eta minn 6 snin sa

< 18-il sena kienu randomised biex jir¢ievu cinacalcet (n = 22) jew placebo (n = 21). L-istudju kien

jikkonsisti minn perjodu ta’ titrazzjoni tad-doza ta’ 24 gimgha segwit minn fazi ta’ valutazzjoni tal-

effikacja ta’ 6 gimghat (EAP - efficacy assessment phase), u estensjoni open-label ta’ 30 gimgha. L-

eta medja fil-linja bazi kienet ta’ 13-il sena (firxa 6 sa 18-il sena). ll-maggoranza tal-pazjenti (91%)
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kienu ged juzaw sterols tal-vitamina D fil-linja bazi. Il-kon¢entrazzjonijiet medji (SD) ta’ iPTH fil-
linja bazi kienu 757.1 (440.1) pg/mL ghall-grupp ta’ cinacalcet u 795.8 (537.9) pg/mL ghall-grupp tal-
placebo. Il-konc¢entrazzjonijiet medji ta’ kal¢ju totali kkoregut fis-serum (SD) fil-linja bazi kienu

9.9 (0.5) mg/dL ghall-grupp ta’ cinacalcet u 9.9 (0.6) mg/dL ghall-grupp tal-placebo. Id-doza medja
massima ta’ kuljum ta’ cinacalcet kienet ta’ 1.0 mg/kg/jum.

Il-persentagg ta’ pazjenti li kisbu l-punt finali primarju (tnaqqis ta’ > 30% fl-iPTH medju fil-plazma
mil-linja bazi matul 1-EAP; gimghat 25 sa 30) kien ta’ 55% fil-grupp ta’ cinacalcet u 19.0% fil-grupp
tal-placebo (p = 0.02). ll-livelli medji tal-kal¢ju fis-serum matul I-EAP kienu fil-firxa normali ghall-
grupp ta’ trattament ta’ cinacalcet. Dan l-istudju ntemm kmieni minhabba fatalita b’ipokal¢emija
severa fil-grupp ta’ cinacalcet (ara sezzjoni 4.8).

Studju 2 kien studju open-label li fih 55 pazjent ta’ eta minn 6 sa < 18-il sena (medja ta’13-il sena)
kienu randomised biex jir¢ievu cinacalcet flimkien ma’ kura standard (SOC - standard of care, n = 27)
jew SOC wahdu (n = 28) . ll-maggoranza tal-pazjenti (75%) kienu qed juzaw sterols tal-vitamina D
fil-linja bazi. Il-konc¢entrazzjonijiet medji (SD) ta’ iPTH fil-linja bazi kienu 946 (635) pg/mL ghall-
grupp ta’ cinacalcet + SOC u 1228 (732) pg/mL ghall-grupp ta’ SOC. Il-koncentrazzjonijiet medji
(SD) ta’ kal¢ju totali kkoregut fis-serum fil-linja bazi kienu 9.8 (0.6) mg/dL ghall-grupp ta’ cinacalcet
+ SOC u 9.8 (0.6) mg/dL ghall-grupp ta’ SOC. 25 individwu r¢ivew mill-inqas doza wahda ta’
cinacalcet u d-doza massima medja ta’ kuljum ta’ cinacalcet kienet ta’ 0.55 mg/kg/jum. L-istudju ma
ssodisfax il-punt finali primarju tieghu (tnaqqis ta” > 30% mil-linja bazi f1-iPTH medju fil-plazma
matul I-EAP; gimghat 17 sa 20). Tnaqqis ta’ > 30% mil-linja bazi fl-iPTH medju fil-plazma matul 1-
EAP intlahaq minn 22% tal-pazjenti fil-grupp ta’ cinacalcet + SOC u 32% tal-pazjenti fil-grupp ta’
SOC.

Studju 3 kien studju dwar is-sigurta ta’ 26 gimgha, open-label, bi grupp wiehed f’pazjenti minn 8 xhur
sa < 6 snin (eta medja ta’ 3 snin). Pazjenti li kienu ged jir¢ievu prodotti medi¢inali konkomitanti
maghrufa li jtawlu l-intervall QT ikkoregut gew eskluzi mill-istudju. Il-piz medju niexef fil-linja bazi
kien ta’ 12-il kg. ld-doza tal-bidu ta’ cinacalcet kienet ta’ 0.20 mg/kg. Il-maggoranza tal-pazjenti
(89%) kienu ged juzaw sterols tal-vitamina D fil-linja bazi.

Sbatax-il pazjent ir¢evew mill-inqas doza wahda ta’ cinacalcet u 11 komplew mill-ingas 12-il gimgha
ta’ trattament. L-ebda pazjent ma kellu kal¢ju kkoregut fis-serum ta’ < 8.4 mg/dL (2.1 mmol/L) ghall-
etajiet ta’ 2-5 snin. ll-kon¢entrazzjonijiet ta’ iPTH mill-linja bazi gew imnaqqsa b’> 30% °71% (12
minn 17) tal-pazjenti fl-istudju.

Karcinoma tal-paratirojde u iperparatirojdizmu primarju

Fi studju wiehed, 46 pazjent adult (29 b’kar¢inoma tal-paratirojde u 17 b’HPT primarju u
b’iperkal¢imija severa li kienu fallew jew li kellhom kontraindikazzjonijiet ghall-paratirojdektomija)
ircevew cinacalcet sa 3 snin (medja ta’ 328 gurnata ghall-pazjenti b’kar¢inoma tal-paratirojde u medja
ta’ 347 gurnata ghall-pazjenti b’HPT primarju). Cinacalcet inghata f*firxa ta’ dozi minn 30 mg
darbtejn kuljum sa 90 mg erba’ darbiet kuljum. Il-punt finali primarju tal-istudju kien tnaqqis
tal-kal¢ju fis-serum ta’ [1 1 mg/dL (71 0.25 mmol/L). F’pazjenti b’karcinoma tal-paratirojde, il-medja
tal-kalcju fis-serum nagset minn 14.1 mg/dL ghal 12.4 mg/dL (3.5 mmol/L ghal 3.1 mmol/L), filwaqt
li f’pazjenti b’HPT primarju, il-livelli ta’ kal¢ju fis-serum nagsu minn 12.7 mg/dL ghal 10.4 mg/dL
(3.2 mmol/L ghal 2.6 mmol/L). Tmintax (18) minn 29 pazjent (62%) b’karc¢inoma tal-paratirojde u 15
minn 17-il individwu (88%) b’HPT primarju lahqu tnaqqis tal-kal¢ju fis-serum ta’ [1 1 mg/dL

(77 0.25 mmol/L).

Fi studju kkontrollat bi placebo ta’ 28 gimgha, 67 pazjent adult b’HPT primarju li ssodisfaw il-kriterji
ghall-paratirojdektomija abbazi ta’ kal¢ju totali kkoregut fis-serum > 11.3 mg/dL (2.82 mmol/L) izda
<12.5 mg/dL (3.12 mmol/L), izda li ma setghux jaghmlu paratirojdektomija kienu inkluzi. Cinacalcet
inbeda b’doza ta’ 30 mg darbtejn kuljum u gie ttitrat biex tinzamm konc¢entrazzjoni ta’ kal¢ju totali
kkoregut fis-serum fil-firxa normali. Persentagg oghla b’mod sinifikattiv ta’ pazjenti ttrattati
b’cinacalcet lahqu kon¢entrazzjoni medja ta’ kal¢ju totali kkoregut fis-serum ta’ < 10.3 mg/dL

(2.57 mmol/L) u tnaqqis ta’ > 1 mg/dL (0.25 mmol/L) mil-linja bazi fil-kon¢entrazzjoni medja ta’
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kal¢ju totali kkoregut fis-serum, meta mgabbla mal-pazjenti ttrattati bil-placebo (75.8% kontra 0% u
84.8% kontra 5.9% rispettivament).

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara ghoti orali ta’ cinacalcet, il-kon¢entrazzjoni massima ta’ cinacalcet fil-plazma tintlahaq
f’madwar saghtejn sa 6 sighat. Ibbazat fuq paragun ta’ bejn I-istudji, il-bijodisponibilita assoluta ta’
cinacalcet f"pazjenti sajma kienet stmata li hi madwar 20-25%. Ghoti ta’ cinacalcetmal-ikel iwassal
ghal Zieda ta’ madwar 50-80% fil-bijodisponibilita ta’ cinacalcet. Iz-zidiet fil-kon¢entrazzjoni ta’
cinacalcet fil-plazma huma simili, ikun kemm ikun il-kontenut ta’ xaham fl-ikla.

F’dozi oghla minn 200 mg, l-assorbiment kien saturat probabbilment minhabba solubilita baxxa.

Distribuzzjoni

Il-volum ta’ distribuzzjoni huwa gholi (madwar 1,000 litru), u dan jindika distribuzzjoni estensiva.
Madwar 97% ta’ cinacalcet huwa marbut mal-proteini tal-plazma u ftit li xejn jigi distribwit fic-celluli
I-homor tad-demm.

Wara l-assorbiment, il-koncentrazzjonijiet ta’ cinacalcet jongsu b’mod bifaziku b’half-life tal-bidu ta’
madwar 6 sighat u half-life terminali ta’ 30 sa 40 siegha. Livelli ta’ cinacalcet fi stat fiss jintlahqu fi

zmien 7 ijiem b’akkumulazzjoni minima. II-farmakokinetika ta’ cinacalcet ma tinbidilx maz-zmien.

Bijotrasformazzjoni

Cinacalcet jigi metabolizzat minn bosta enzimi, primarjament CYP3A4 u CYP1A2 (il-kontribuzzjoni
ta’ CYP1A2 ghadha ma gietx ikkaratterizzata klinikament). Il-metaboliti prin¢ipali fi¢-¢irkulazzjoni
huma inattivi.

Ibbazat fuq dejta in vitro, cinacalcet huwa inibitur gawwi ta” CYP2D6, izda f’koncentrazzjonijiet
milhuqa klinikament, la huwa inibitur ta’ enzimi ta’ CYP ohra, inkluz CYP1A2, CYP2CS8, CYP2C9,
CYP2C19, u CYP3A4, u lanqas induttur ta’ CYP1A2, CYP2C19 u CYP3A4.

Eliminazzjoni

Wara ghoti ta’ doza radjutikketjata ta’ 75 mg lill-voluntiera f’sahhithom, cinacalcet kien metabolizzat
malajr u estensivament permezz ta’ ossidazzjoni segwit minn konjugazzjoni. Tnehhija renali
tal-metaboliti kienet ir-rotta primarja ghall-eliminazzjoni tar-radjuattivita. Madwar 80% tad-doza
kienet irkuprata fl-awrina u 15% fl-ippurgar.

Linearita/nuggas ta’ linearita

L-AUC u Ciax ta’ cinacalcet jizdiedu, bejn wiehed u iehor b’mod lineari fuq il-firxa ta’ dozi ta’ 30 sa
180 mg darba kuljum.

Relazzjoni(jiet) farmakokineti¢i/farmakodinamici

Ftit wara d-dozagg, PTH jibda jonqos sa l-aktar livell baxx f" madwar saghatejn sa 6 sighat wara
d-doza, 1i jikkorrispondi ma’ Cmax ta’ cinacalcet. Minn hemm ’il quddiem, kif il-livelli ta’ cinacalcet
jibdew jongsu, il-livelli ta’ PTH jizdiedu sa 12-il siegha wara d-doza, u wara s-soppressjoni ta’ PTH
tibga’ bejn wiehed u iehor kostanti sal-ahhar tal-intervall ta’ dozagg ta’ darba kuljum. Il-livelli ta’
PTH fil-provi klini¢i b’cinacalcet tkejjlu fl-ahhar tal-intervall ta’ dozagg.

Anzjani
M’hemmx differenzi klinikament rilevanti fil-farmakokinetika ta’ cinacalcet minhabba 1-eta.
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Insufficjenza tal-Kliewi: Il-profil farmakokinetiku ta’ cinacalcet f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi
hafifa, moderata u severa, u dawk fuq emodijalisi jew dijalisi tal-peritonew huwa komparabbli ma’
dak f’voluntiera b’sahhithom.

Insufficjenza tal-fwied: Indeboliment hafif tal-fwied ma affettwax il-farmakokinetika ta’ cinacalcet
b’mod notevoli. Meta mgabbla ma’ individwi b’funzjoni normali tal-fwied, I-AUC medja ta’
cinacalcet kienet madwar darbtejn oghla f’individwi b’indeboliment moderat u madwar 4-darbiet
oghla f’individwi b’indeboliment sever. F’pazjenti b’indeboliment moderat u sever tal-fwied,
il-half-life medja ta’ cinacalcet hija mtawwla bi 33% u 70% rispettivament. Ir-rabta ta’ cinacalet
mal-proteini mhix affettwata minn funzjoni tal-fwied indebolita. Minhabba li d-dozi huma ttitrati ghal
kull individwu ibbazat fuq parametri ta’ sigurta u effika¢ja, mhux necessarju aktar aggustament
fid-doza ghall-individwi b’indeboliment tal-fwied (are sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Sess
Tnehhija ta’ cinacalcet tista’ tkun ingas fin-nisa milli fl-irgiel. Minhabba li d-dozi huma ttitrati ghal
kull indiviwu, mhux necessarju aktar aggustament fid-doza bbazat fuq is-Sess.

Popolazzjoni pedjatrika

Il-farmakokinetika ta’ cinacalcet giet studjata f’pazjenti pedjatri¢i b’ESRD li jir¢ievu d-dijalisi ta’ eta
minn 3 snin sa 17-il sena. Wara dozi orali singoli u multipli ta’ cinacalcet darba kuljum, il-
konc¢entrazzjonijiet ta’ cinacalcet fil-plazma (valuri ta” Cmax U AUC wara normalizzazzjoni bid-doza u
I-piz) kienu simili ghal dawk osservati f’pazjenti adulti.

Saret analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni biex jigu evalwati 1-effetti tal-karatteristici
demografi¢i. Din l-analizi ma wriet 1-ebda impatt sinifikanti tal-eta, sess, razza, erja tas-superficje tal-
gisem u piz tal-gisem fuq il-farmakokinetika ta’ cinacalcet.

Tipjip

It-tnehhija ta’ cinacalcet hija oghla f’persuni li jpejpu milli fpersuni li ma jpejpux, probabbilment
minhabba induzzjoni ta’ metabolizmu medjat minn CYP1A2. Jekk pazjent jieqaf jew jibda jpejjep,
il-livelli ta’ cinacalcet fil-plazma jistghu jinbidlu u jista’ jkun necessarju aggustament fid-doza.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Cinacalcet ma kienx teratogeniku fil-fniek meta nghata b’doza li fuq bazi tal-AUC kienet 0.4 drabi
id-doza massima ghal HPT sekondarju fil-bniedem (180 mg kuljum). Fuq bazi tal-AUC, id-doza mhux
teratogenika fil-firien kienet 4.4 darbiet id-doza massima ghal HPT sekondarju. Ma kienx hemm
effetti fuq il-fertilita fl-irgiel jew in-nisa f’esponimenti sa 4 darbiet id-doza umana ta’ 180 mg/jum
(margini ta’ sigurta fil-popolazzjoni zghira ta’ pazjenti moghtija id-doza klinika massima ta’ 360 mg
kuljum tkun madwar nofs dawk moghtija hawn fuq).

F’firien tqal, fl-oghla doza kien hemm tnaqqis zghir fil-piz tal-gisem u fl-ammont ta’ ikel mehud.
Tnaqgqis fil-piz tal-feti deher fil-firien f’dozi fejn 1-ommijiet kellhom ipokal¢imija severa. Cinacalcet
intwera li jagsam il-barriera tal-placenta fil-fniek.

Cinacalcet ma wera I-ebda potenzjal genotossiku jew kar¢inogeniku. Il-margini ta’ sigurta minn studji
dwar I-effett tossiku huma zghar minhabba ipokal¢imija li tillimita d-doza osservata f"mudelli ta’
annimali. Katarretti u opacitajiet fil-lenti kienu osservati fl-istudji dwar I-effett tossiku minn dozi
ripetuti u r-riskju ta’ kancer fil-firien, izda ma kinux osservati fil-klieb jew xadini jew fi studji klini¢i
fejn il-formazzjoni tal-katarretti kienet immonitorjata. Katarretti huma maghrufa li jsehhu fil-firien
minhabba ipokal¢imija.

Fi studji in vitro, valuri ta’ ICso ghat-trasportatur ta’ serotonin u tal-kanali Karp instabu li kienu 7 u
12 -il darba ikbar rispettivament mill-ECsg tar-ricettur li jhoss il-kal¢ju, migbura taht 1-istess
kondizzjonijiet sperimentali. Ir-rilevanza klinika mhux maghrufa, izda, il-potenzjal ghal cinacalcet
biex jahdem fuq dawn il-miri sekondarji ma jistax jigi eskluz kompletament.
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Fi studji dwar l-effett tossiku fi klieb frieh, kienu osservati roghda sekondarja ghal tnaqqis tal-kal¢ju
fis-serum, emesi, tnaqqis fil-piz tal-gisem u zieda fil-piz tal-gisem, tnaqqis fil-massa ta’ ¢elluli homor,
tnaqqis hafif fil-parametri ta’ densitometrija tal-ghadam, twessigh riversibbli tal-pjanci tat-tkabbir tal-
ghadam it-twil, u bidliet limfojdi istologici (ristretti ghall-kavita toracika u attribwiti ghall-emesi
kronika). Dawn l-effetti kollha kienu ossevati b’esponiment sistemiku, fuq bazi ta’ AUC, bejn wiched
u iehor ekwivalenti ghall-esponiment f’pazjenti bid-doza massima ghal HPT sekondarju.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Qalba tal-pillola

Cellulose, microcrystallineCrospovidone
Magnesium stearate

Kisja tal-pillola

Hypromellose (E464)

Titanium dioxide (E171)

Triacetin

Indigo carmine aluminum lake (E132)

Iron oxide isfar (E172)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Folja

36 xahar.

Flixkun

36 xahar.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna spe¢jali.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Folja

Folja ta’ PVC/Aluminju trasparenti. Dagsijiet tal-pakketti ta’ 14, 28, 84 pillola u folja ta’ doza wahda
lifiha14 x 1, 28 x 1 jew 84 x 1 pillola.

Flixkun

Flixkun ta’ Polyethylene ta’ Densita Gholja (HDPE - High Density Polyethylene) b’ghatu
tal-polypropylene li ma jinfetahx fa¢ilment mit-tfal. Dags tal-pakkett ta’ 30 pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
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6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

L-ebda htigijiet specjali ghar-rimi.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Spanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1429/001 — kartuna ta’ 30 mg b’14-il pillola
EU/1/20/1429/002 — kartuna ta’ 30 mg bi 28 pillola
EU/1/20/1429/003 — kartuna ta’ 30 mg b’84 pillola
EU/1/20/1429/004 — flixkun ta’ 30 mg bi 30 pillola
EU/1/20/1429/005 — kartuna ta” 60 mg b’14-il pillola
EU/1/20/1429/006 — kartuna ta” 60 mg bi 28 pillola
EU/1/20/1429/007 — kartuna ta’ 60 mg b’84 pillola
EU/1/20/1429/008 — flixkun ta’ 60 mg bi 30 pillola
EU/1/20/1429/009 — kartuna ta’ 90 mg b’ 14-il pillola
EU/1/20/1429/010 — kartuna ta” 90 mg bi 28 pillola
EU/1/20/1429/011 — kartuna ta’ 90 mg b’84 pillola
EU/1/20/1429/012 — flixkun ta’ 90 mg bi 30 pillola
EU/1/20/1429/013 — kartuna ta’ 30 mg b’14 x 1 pillola
EU/1/20/1429/014 - kartuna ta’ 30 mg bi 28 x 1 pillola
EU/1/20/1429/015 - kartuna ta’ 30 mg b’84 x 1 pillola
EU/1/20/1429/016 - kartuna ta’ 60 mg b’14 x 1 pillola
EU/1/20/1429/017 - kartuna ta’ 60 mg bi 28 x 1 pillola
EU/1/20/1429/018 - kartuna ta’ 60 mg b’84 x 1 pillola
EU/1/20/1429/019 - kartuna ta’ 90 mg b’14 x 1 pillola
EU/1/20/1429/020 - kartuna ta’ 90 mg bi 28 x 1 pillola
EU/1/20/1429/021 - kartuna ta’ 90 mg b’84 x 1 pillola

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 03 ta > April 2020

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS 11

MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG
TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spanja

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

Malta

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, Pabianice,
95-200, Il-Polonja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm I-isem u I-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

B.  KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzZuU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C.  KONDIZZJONLJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-prodott medicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta |-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;
° Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li
tasal informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢cju
u r-riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew
minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’” TAGHRIF

20



A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 30 mg pilloli miksija b’rita
cinacalcet

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola fiha 30 mg ta’ cinacalcet (bhala hydrochloride)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

14-il pillola miksija b’rita
28 pillola miksija b’rita

84 pillola miksija b’rita

14 x 1 pillola miksija b’rita
28 x 1 pillola miksija b’rita
84 x 1 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Spanja

12.  NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1429/001 — 30 mg kartuna b’14-il pillola
EU/1/20/1429/002 — 30 mg kartuna bi 28 pillola
EU/1/20/1429/003 — 30 mg kartuna b’84 pillola
EU/1/20/1429/013 - 30 mg kartuna b’14 x 1 pillola
EU/1/20/1429/014 - 30 mg kartuna bi 28 x 1 pillola
EU/1/20/1429/015 - 30 mg kartuna b’84 x 1 pillola

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Cinacalcet Accordpharma 30 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI
FOLJA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 30 mg pilloli miksija b’rita
cinacalcet

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI
FOLJA (DOZA WAHDA)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 30 mg pilloli
cinacalcet

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 30 mg pilloli miksija b’rita
cinacalcet

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola fiha 30 mg ta’ cinacalcet (bhala hydrochloride)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Spanja

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1429/004

[ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Cinacalcet Accordpharma 30 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 30 mg pilloli miksija b’rita
cinacalcet

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola fiha 30 mg ta’ cinacalcet (bhala hydrochloride).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

30 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

1. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Spanja

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1429/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 60 mg pilloli miksija b’rita
cinacalcet

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola fiha 60 mg ta’ cinacalcet (bhala hydrochloride)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

14-il pillola miksija b’rita
28 pillola miksija b’rita

84 pillola miksija b’rita

14 x 1 pillola miksija b’rita
28 x 1 pillola miksija b’rita
84 x 1 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Spanja

12.  NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1429/005 — 60 mg kartuna b’14-il pillola
EU/1/20/1429/006 — 60 mg kartuna bi 28 pillola
EU/1/20/1429/007 — 60 mg kartuna b’84 pillola
EU/1/20/1429/016 - 60 mg kartuna b’14 x 1 pillola
EU/1/20/1429/017 - 60 mg kartuna bi 28 x 1 pillola
EU/1/20/1429/018 - 60 mg kartuna b’84 x 1 pillola

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Cinacalcet Accordpharma 60 mg
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI
FOLJA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 60 mg pilloli miksija b’rita
cinacalcet

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI
FOLJA (DOZA WAHDA)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 60 mg pilloli
cinacalcet

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 60 mg pilloli miksija b’rita
cinacalcet

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola fiha 60 mg ta’ cinacalcet (bhala hydrochloride)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Spanja

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1429/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Cinacalcet Accordpharma 60 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT
TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 60 mg pilloli miksija b’rita
cinacalcet

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola fiha 60 mg ta’ cinacalcet (bhala hydrochloride).

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

30 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

1. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Spanja

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1429/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 90 mg pilloli miksija b’rita
cinacalcet

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola fiha 90 mg ta’ cinacalcet (bhala hydrochloride)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

14-il pillola miksija b’rita
28 pillola miksija b’rita

84 pillola miksija b’rita

14 x 1 pillola miksija b’rita
28 x 1 pillola miksija b’rita
84 x 1 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Spanja

12.  NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1429/009 — 90 mg kartuna b’ 14-il pillola
EU/1/20/1429/010 — 90 mg kartuna bi 28 pillola
EU/1/20/1429/011 — 90 mg kartuna b’84 pillola
EU/1/20/1429/019 - 90 mg kartuna b’14 x 1 pillola
EU/1/20/1429/020 - 90 mg kartuna bi 28 x 1 pillola
EU/1/20/1429/021 - 90 mg kartuna b’84 x 1 pillola

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Cinacalcet Accordpharma 90 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI
FOLJA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 90 mg pilloli miksija b’rita
cinacalcet

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

|5. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI
FOLJA (DOZA WAHDA)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 90 mg pilloli
cinacalcet

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

|5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 90 mg pilloli miksija b’rita
cinacalcet

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola fiha 90 mg ta’ cinacalcet (bhala hydrochloride)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Spanja

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1429/012

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Cinacalcet Accordpharma 90 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT
TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cinacalcet Accordpharma 90 mg pilloli miksija b’rita
cinacalcet

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola fiha 90 mg ta’ cinacalcet (bhala hydrochloride).

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

30 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

1. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Spanja

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1429/012

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘

48



B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Cinacalcet Accordpharma 30 mg pilloli miksija b’rita

Cinacalcet Accordpharma 60 mg pilloli miksija b’rita

Cinacalcet Accordpharma 90 mg pilloli miksija b’rita
cinacalcet

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Cinacalcet Accordpharma u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Cinacalcet Accordpharma
Kif ghandek tiechu Cinacalcet Accordpharma

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Cinacalcet Accordpharma

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Uk wdE

1.  X’inhu Cinacalcet Accordpharma u ghalxiex jintuza

Cinacalcet Accordpharma fih I-ingredjent attiv cinacalcet, li jahdem billi jikkontrolla 1-livelli
tal-ormon tal-paratirojde (PHT - parathyroid hormone), tal-kalcju u tal-fosforu fil-gisem tieghek.
Jintuza biex jikkura problemi ta’ organi maghrufa bhala glandoli paratirojdi. Il-paratirojdi huma erba’
glandoli zghar fl-ghonq, hdejn il-glandola tat-tirojde li jipproducu 1-ormon tal-paratirojde

(PTH - parathyroid hormone).

Cinacalcet Accordpharma jintuza fl-adulti:

- biex jittratta iperparatirojdizmu sekondarju f’adulti b’mard serju tal-kliewi li jehtiegu d-dijalisi
biex inaddfu d-demm taghhom minn prodotti ta’ skart.

- biex inaqqas livelli gholja ta’ kal¢ju fid-demm (iperkal¢imija) f’pazjenti adulti b’kancer
tal-paratirojde.

- biex inaqqas livelli gholja ta’ kal¢ju fid-demm (iperkal¢imija) f'pazjenti adulti
b’iperparatirojdizmu primarju meta tnehhija tal-glandola ma tkunx possibbli.

Cinacalcet Accordpharma jintuza fi tfal ta’ eta minn 3 snin sa ingas minn 18-il sena:

- biex jittratta iperparatirojdizmu sekondarju f’pazjenti b’mard serju tal-kliewi li jehtiegu d-
dijalisi biex inaddfu d-demm taghhom minn prodotti ta’ skart, li 1-kondizzjoni taghhom ma
tkunx ikkontrollata bi trattamenti ohra.

F’iperparatirojdizmu primarju u sekondarju jigi maghmul wisq PTH mill-glandoli paratirojdi.
“Primarju” jfisser li l-iperparatirojdizmu mhux ikkawzat minn xi kondizzjoni ohra u “sekondarju”
jfisser li l-iperparatirojdizmu huwa kkawzat minn kondizzjoni ohra, ez., mard tal-kliewi. Kemm
iperparatirojdizmu primarju kif ukoll dak sekondarju jista’ jikkawza telf ta’ kal¢ju mill-ghadam, li
jista’ jwassal ghall-ugigh fl-ghadam u ksur, problemi bil-kanali tad-demm u tal-qalb, gebel fil-kliewi,
mard mentali u koma.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Cinacalcet Accordpharma

Tihux Cinacalcet Accordpharma:
- jekk inti allergiku ghal cinacalcet jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

- jekk ghandek livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm tieghek. It-tabib tieghek se jimmonitorja I-
livelli tal-kal¢ju fid-demm tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tichu Cinacalcet Accordpharma..

Qabel ma tibda tiehu Cinacalcet Accordpharma, ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek jew jekk qatt
kellek:

- accessjonijiet (attakk epilettiku jew konvulzjonijiet). Ir-riskju li jkollok accessjonijiet huwa
akbar jekk ga kellek dan gabel;

- problemi tal-fwied;

- insuffi¢jenza tal-qalb.

Cinacalcet Accordpharma jnaqgas il-livelli tal-kal¢ju. Avvenimenti ta’ theddida ghall-hajja u rizultati
fatali asso¢jati ma’ livelli baxxi ta’ kal¢ju (ipokal¢imija) gew irrappurtati f’adulti u tfal ittrattati
b’Cinacalcet Accordpharma.

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok esperjenza ta’ xi wiched minn dawn li gejjin li
jistghu jkunu sinjali ta’ livelli baxxi ta’ kal¢ju: spazmi, kontrazzjonijiet jew bughawwieg fil-muskoli
tieghek, jew tnemnim jew tingiz fis-swaba ta’ idejk, fis-swaba ta’ saqajk jew madwar halqek jew
accessjonijiet, konfuzjoni jew telf ta’ koxjenza waqt li tkun ged tigi ttrattat b’Cinacalcet
Accordpharma.

Livelli ta’ kal¢ju baxxi jista’ jkollhom effett fuq ir-ritmu tal-qalb tieghek. Ghid lit-tabib tieghek jekk
ikollok tahbit tal-qalb aktar mghaggel jew qawwi mis-soltu, jekk ghandek problemi fir-ritmu tal-galb,
jew jekk tichu medicini maghrufa li jikkawzaw problemi fir-ritmu tal-qalb, waqt li tkun ged tiechu
Cinacalcet Accordpharma.

Ghal aktar informazzjoni ara sezzjoni 4.

Wagqt trattament b’Cinacalcet Accordpharma, ghid lit-tabib tieghek:
- jekk tibda jew tieqaf tpejjep, ghax dan jista’ jaffettwa il-mod kif jahdem Cinacalcet
Accordpharma.

Tfal u adolexxenti
Tfal taht l-eta ta’ 18-il sena b’kancer tal-paratirojde jew iperparatirojdizmu primarju m’ghandhomx
jiehdu Cinacalcet Accordpharma.

Jekk qed tigi ttrattat ghal iperparatirojdizmu sekondarju, it-tabib tieghek ghandu jimmonitorja 1-livelli
tal-kalcju tieghek qabel ma tibda t-trattament b’Cinacalcet Accordpharma u wagqt it-trattament
b’Cinacalcet Accordpharma. Ghandek tgharraf lit-tabib tieghek jekk ikollok xi sinjali ta’ livelli baxxi
ta’ kalcju kif deskritt hawn fuq.

Cinacalcet Accordpharma huwa disponibbli biss bhala pillola miksija b’rita. Ghalhekk, mhuwiex
possibbli li Cinacalcet Accordpharma jinghata lill-pazjenti pedjatrici li jehtiegu inqas minn doza shiha
ta’ 30 mg. Jekk tkun mehtiega doza alternata, ghandhom jintuzaw medicini ohra ta’ cinacalcet li joffru
tali ghazla.

Huwa importanti li tiehu d-doza tieghek ta’ Cinacalcet Accordpharma kif rakkomandat mit-tabib
tieghek.
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Medic¢ini ohra u Cinacalcet Accordpharma
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiechu xi medi¢ini ohra
specjalment etelcalcetide jew xi medicini ohra li jbaxxu I-livell tal-kal¢ju fid-demm tieghek.

M’ghandekx tir¢ievi Cinacalcet Accordpharma flimkien ma’ etelcalcetide.
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu I-medicini li gejjin

Medi¢ini bhal dawn jistghu jaffettwaw il-mod kif jahdem Cinacalcet Accordpharma:

- medicini wzati ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tal-gilda u infezzjonijiet ikkawzati minn
fungu (ketoconazole, itraconazole u voriconazole);

- medicini wzati ghat-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati mill-batterja (telithromycin,
rifampicin u ciprofloxacin);

- medic¢ina wzata ghat-trattament ta’ infezzjoni tal-HIV u AIDS (ritanovir);

- medicina wzata ghat-trattament tad-depressjoni (fluvoxamine).

Cinacalcet Accordpharma jista’ jaffettwa kif jahdmu medi¢ini bhal dawn li gejjin:

- medicini wzati ghat-trattament tad-depressjoni (amitriptyline, desipramine, nortriptyline u
clomipramine);

- medicina wzata biex ittaffi s-soghla (dextromethorphan);

- medicini wzati ghat-trattament ta’ tibdil fir-rata tal-qalb (flecainide u propafenone);

- medic¢ina wzata ghat-trattament ta’ pressjoni gholja tad-demm (metoprolol);

Cincalcet Accordpharma mal-ikel u x-xorb
Cincalcet Accordpharma ghandu jittiehed mal-ikel jew ftit wara.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.

Cinacalcet Accordpharma ma giex ittestjat f’nisa tqal. F’kaz ta’ tqala, it-tabib tieghek jista’ jiddec¢idi li
jimmodifika t-trattament tieghek, minhabba li Cinacalcet Accordpharma tista’ taghmel hsara lit-tarbija
li ghadha ma twelditx.

Mhux maghruf jekk Cinacalcet Accordpharma jitnehhiex fil-halib tas-sider tal-bniedem. It-tabib
tieghek se jiddiskuti mieghek jekk ghandekx twaqqaf it-treddigh jew it-trattament b’Cinacalcet
Accordpharma.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Gew irrappurtati kazijiet ta’ sturdament u ac¢essjonijiet minn pazjenti li kienu ged jiehdu Cinacalcet
Accordpharma. Jekk ikollok esperjenza ta’ dawn l-effetti sekondarji, issugx u thaddimx magni.

3. Kif ghandek tiehu Cinacalcet Accordpharma

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Iccekkja
mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. It-tabib tieghek ser jghidlek kemm ghandek

tiehu Cinacalcet Accordpharma.

Cinacalcet Accordpharma ghandu jittiched mill-halq, mal-ikel jew ftit wara I-ikel. Il-pilloli ghandhom
jittiehdu shah u m’ghandhomx jintmaghdu, jitfarrku jew jinqasmu.

It-tabib tieghek se jiehu kampjuni tad-demm regolari waqt it-trattament biex jimmonitorja I-progress
tieghek u se jaggusta id-doza tieghek skont il-bzonn
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Jekk ged tigi ttrattat ghall-iperparatirojdizmu sekondarju
Generalment id-doza tal-bidu ta’ Cinacalcet Accordpharma fl-adulti hija 30 mg (pillola wahda) darba
kuljum.

Generalment id-doza tal-bidu ta’ Cinacalcet Accordpharma ghal tfal ta’ eta minn 3 snin sa ingas minn
18-il sena ma tkunx aktar minn 0.20 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum.

Cinacalcet Accordpharma huwa disponibbli biss bhala pillola miksija b’rita. B’hekk, mhuwiex
possibbli li jinghata Cinacalcet Accordpharma lill-pazjenti pedjatrici li jehtiegu dozi aktar baxxi minn
30 mg, jew li ma jistghux jibilghu I-pilloli. Jekk hija mehtiega doza alternata jew forma ohra ta’ din il-
medicina, ghandhom jintuzaw medic¢ini ohra ta’ cinacalcet li joffru tali ghazla; staqsi lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Jekk qed tigi ttrattat ghall-kancer tal-paratirojde jew ghall-iperparatirojdizmu primarju
Generalment id-doza tal-bidu ta’ Cinacalcet Accordpharma fl-adulti hija 30 mg (pillola wahda)
darbtejn kuljum.

Jekk tiehu Cinacalcet Accordpharma aktar milli suppost

Jekk tiehu Cinacalcet Accordpharma aktar milli suppost, ghandek tkellem lit-tabib tieghek minnufih.
Sinjali possibbli ta’ doza eccessiva jinkludu tnemnim jew tingiz madwar il-halq, ugigh jew
bughawwieg fil-muskoli u ac¢essjonijiet.

Jekk tinsa tiehu Cinacalcet Accordpharma
M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.
Jekk insejt doza ta’ Cinacalcet Accordpharma, ghandek tichu d-doza li jmiss bhas-soltu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tleghek minnufih:
Jekk jibda jkollok tnemnim jew tingiz madwar il-halq, ugigh jew bughawwieg fil-muskoli u
accessjonijiet. Dawn jistghu jkunu sinjali li 1-livelli tal-kalcju tieghek huma baxxi wisq
(ipokalc¢imija).

- Jekk ikollok nefha tal-wic¢, xufftejn, halq, ilsien jew gerzuma li tista’ tikkawza diffikulta biex
tibla’ jew biex tichu n-nifs (angjoedima).

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10 persuni
- tqalligh u rimettar, dawn l-effetti sekondarji normalment huma hfief u ma jdumux hafna.

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni

- sturdament

- sensazzjoni ta’ tnemnim jew tingiz (parastezija)

- telf (anoreksja ) jew tnaqqis ta’ aptit

- ugigh fil-muskoli (majalgja)

- debbulizza (astenja)

- raxx

- tnaqqis fil-livelli ta’ testosterone

- livelli gholja ta’ potassium fid-demm (iperkalimja)

- reazzjonijiet allergi¢i (sensittivita ecCessiva)

- ugigh ta’ ras

- accessjonijiet (konvulzjonijiet jew attakki epileptici)
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- pressjoni baxxa (ipotensjoni)

- infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-passagg tan-nifs
- diffikulta fit-tehid tan-nifs (qtugh ta’ nifs)

- soghla

- indigestjoni (dispepsja)

- dijarea

- ugigh addominali, ugigh addominali —naha ta’ fuq
- stitikezza

- spazmi fil-muskoli

- ugigh fid-dahar

- livelli baxxi ta kal¢ju fid-demm (ipokal¢imija)

Mhux maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli

- Horriqija (urtikarja)

- Nefha fil-wic¢¢, xufftejn, halq, ilsien jew grizmejn i tista’ tikkawza diffikulta biex tibla’ jew
biex tichu n-nifs (angjoedima)

- Tahbit tal-qalb aktar mghaggel jew qawwi mis-soltu li jista’ jkun assoc¢jat ma’ livelli baxxi ta’
kal¢ju fid-demm tieghek (titwil ta’ QT u arritmija ventrikulari kkawzati minn ipokal¢imija).

Wara li hadu Cinacalcet Accordpharma numru zghir hafna ta’ pazjenti b’insuffi¢jenza tal-galb
kellhom irkadar tal-kondizzjoni taghhomu/jew pressjoni baxxa (ipotensjoni).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahzen Cinacalcet Accordpharma
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-folja wara EXP. ld-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq il-flixkun. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna spec¢jali.
Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X°fih Cinacalcet Accordpharma
- Is-sustanza attiva hi cinacalcet. Kull pillola miksija b’rita fiha 30 mg, 60 mg jew 90 mg ta’
cinacalcet (bhala hydrochloride).
- Is-sustanzi |-ohra huma:
- Cellulose, microcrystalline
- Crospovidone
- Magnesium stearate
- II-pilloli huma miksija b’:
- Hypromellose (E464),
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- Titanium dioxide (E171),

- Triacetin,

- Indigo carmine aluminum lake (E132),
- Iron oxide isfar (E172)

Kif jidher Cinacalcet Accordpharma u I-kontenut tal-pakkett:

Cinacalcet Accordpharma 30 mg pilloli miksija b’rita (pillola)

Pilloli miksija b’rita, ta’ lewn ahdar car, b’forma ovali (b’tul ta” madwar 9.65 mm u wisa’ ta’
6.00 mm), bikonvessi, b’*HB1” imnaqgxa fuq naha wahda u b’xejn fuq in-naha 1-ohra.

Cinacalcet Accordpharma 60 mg pilloli miksija b’rita (pillola)

Pilloli miksija b’rita, ta’ lewn ahdar ¢ar, b’forma ovali (b’tul ta’ madwar 12.20 mm u wisa’ ta’
7.60 mm), bikonvessi b’*“HB2” imnaqqxa fuq naha wahda u b’xejn fuq in-naha I-ohra.

Cinacalcet Accordpharma 90 mg pilloli miksija b’rita (pillola)

Pilloli miksija b’rita, ta’ lewn ahdar ¢ar, b’forma ovali (b’tul ta’ madwar 14.00 mm u wisa’ ta’
8.70 mm), bikonvessi, b’“HB3” imnaqqxa fuq naha wahda u b’xejn fuq in-naha l-ohra.

Cinacalcet Accordpharma huwa disponibbli f*folji b’pilloli miksija b’rita ta’ 30 mg, 60 mg jew 90 mg.
Cinacalcet Accordpharma jigi pprovdut f’pakketti ta’ folji tal-PVC/Alu li fihom 14, 28 jew 84 pillola u
folja ta’ doza wahda li fiha 14 x 1, 28 x 1 jew 84 x 1 pillola.

Cinacalcet Accordpharma huwa disponibbli fi fliexken b’pilloli miksija b’rita ta’ 30 mg, 60 mg jew 90
mg. Kull flixkun fih 30 pillola miksija b’rita.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Accord Healthcare S.L.U

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,

Edifici Est, 62 planta,

08039 Barcelona, Spanja

Manifattur

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spanja

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,

ul. Lutomierska 50, Pabianice,

95-200, Il-Polonja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f> {XX/SSSS}

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu
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