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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE
A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Spolo¢nost TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0. so sidlom Teslova 26, 821 02 Bratislava
Vam oznamuje, ze stahuje Sarzu lieku Cinacalcet Teva 30 mg filmom obalené tablety
z Urovne distribuénych  spolo¢nosti, lekarni  a zdravotnickych zariadeni. Stahovanie
predmetného lieku sa vzt'ahuje na nasledujucu Sarzu:

Sarze PouziteI'né do:

106311 12/2021
1. Identifikacia lieku:
Néazov lieku: Cinacalcet Teva 30 mg filmom obalene tablety
Kod SUKL: 8028B
Sila: Kazda tableta obsahuje 30 mg cinakalcetu (vo forme chloridu).
Velkost balenia: tbl flim 28x30 mg (blis.PVC/Aclar/PVC/AI)
Liekova forma: filmom obalena tableta

Drzitel registracie licku: TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Slovensko

2. Stru¢na charakteristika lieku:

Cinacalcet Teva ucinkuje tak, Ze kontroluje hladiny parathormonu (PTH), vapnika a fosforu
vo vaSom tele. Pouziva sa na liecbu problémov s orgdnmi nazyvanymi paratyreoidné
(pristitne) zl'azy. PriStitne Zl'azy su Styri malé zl'azy v oblasti krku, blizko Stitnej zl'azy, ktoré
produkuju parathormén (PTH).

Cinacalcet Teva sa pouZiva u dospelych:

. na lie¢bu sekundarnej hyperparatyredzy u dospelych so zavaznym ochorenim obliciek,
ktori
potrebujd dialyzu na odstranenie odpadovych latok z krvi

. na znizenie vysokych hladin vapnika v krvi (hyperkalciémia) u dospelych pacientov
s rakovinou pristitnej zl'azy

. na znizenie vysokych hladin vapnika v krvi (hyperkalciémia) u dospelych pacientov
s primérnou hyperparatyredzou, ktori maju stale vysoké hladiny vapnika po
odstraneni pristitnej zl'azy alebo u ktorych odstranenie zl'azy nie je mozné.

Cinacalcet Teva sa pouZiva u deti vo veku od 3 do 18 rokov:

. na liecbu sekundarnej hyperparatyredzy u pacientov so zavaznym ochorenim obliciek, ktori
potrebuju dialyzu na vyc¢istenie krvi od odpadovych produktov, ktorych stav nie je
kontrolovany inou liecbou.
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Pri primarnej a sekundarnej hyperparatyredze produkuju pristitne Zzl'azy prilis vela PTH.
LPrimarna“ znamena, Ze hyperparatyre6za nie je spOsobend inym ochorenim
a ,sekundarna“ znamend, Ze hyperparatyredza je spdsobena inym ochorenim, napr.
ochorenim obli¢iek. Primarna i sekundarna hyperparatyre6za moze sposobit’ Ubytok
vapnika v kostiach, ¢o moze viest’ k bolesti v kostiach a zlomeninam, k problémom s krvou
a srdcovymi cievami, oblickovym kameniom, duSevnej poruche a kéme.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku

Dovodom stiahnutia je podozrenie na nedostatok v kvalite — nevyhovujuci vysledok skusky
V parametri obsah lieciva.

4. Informacie drzitePa registracie pre:

Distribuc¢né spolo¢nosti

Distribator je povinny ihned’ pozastavit' predaj dotknutych Sarzi, informovat’ o nedostatku
v kvalite  svojich odberatelov: ostatné distribu¢né spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia.

Najneskdr do 31.1.2021 vratia distribu¢né spolo¢nosti do skladu TEVA Pharmaceuticals
Slovakia s.r.0. (Phoenix - Hala DC6, Dialni¢na cesta 4431, 903 01 Senec) skladové zasoby
predmetnej SarZe ako aj balenia liekov vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribu¢nej spolo¢nosti, od
ktorej lieky nakuapili, najneskdr do 15.1.2021.

Kompenzacia bude prebichat’ vystavenim dobropisov. Spolo¢nost” Teva nebude akceptovat
balenia liekov vratené po stanovenom termine.
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PharmDr. Slavomir Strasik
Odborny zastupca
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Kontaktné Gdaje:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Teslova 26, 821 02 Bratislava
Fax: +421 2 5726 7919

Distribucia:

Ing. Holoménovéa Ingrid

Logistic & Distribution Manager
Tel.: 0907 671 883

Mail: ingrid.holomanova@teva.sk

Odborny zastupca:

PharmDr. Slavomir Strasik
Tel.: 0911 408 175

Mail: slavomir.strasik@teva.sk
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