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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cinacalcet PharmSol 30 mg filmom obalené tablety
Cinacalcet PharmSol 60 mg filmom obalené tablety
Cinacalcet PharmSol 90 mg filmom obalené tablety

cinakalcet

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cinacalcet PharmSol a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cinacalcet PharmSol
Ako uzivat’ Cinacalcet PharmSol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cinacalcet PharmSol

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN o e

1. Co je Cinacalcet PharmSol a na &o sa pouZiva

Cinacalcet PharmSol obsahuje lieCivo cinakalcet, ktoré ucinkuje tak, Ze kontroluje hladiny
parathormoénu (PTH), vapnika a fosforu vo vasom tele. PouZziva sa na lieCbu problémov s organmi
nazyvanymi paratyreoidné zl'azy (pristitne telieska). Pristitne telieska st Styri malé zl'azy v oblasti
krku, blizko Stitnej zl'azy, ktoré produkuju parathormén (PTH).

Cinacalcet PharmSol sa pouziva u dospelych:
e na lieCbu sekundarnej hyperparatyre6zy u dospelych pacientov so zavaznym
ochorenim obliciek, ktori potrebuju dialyzu na odstranenie odpadovych latok z krvi,
e na zniZenie vysokych hladin vapnika v krvi (hyperkalciémia) u dospelych pacientov s
rakovinou pristitneho telieska (paratyroidny karcinom),
e na zniZenie vysokych hladin vapnika v krvi (hyperkalciémia) u dospelych pacientov s
primarnou hyperparatyre6zou, u ktorych odstranenie zl'azy nie je mozné.

Cinacalcet PharmSol sa pouziva u deti od 3 rokov do menej ako 18 rokov:

e na liecbu sekundarnej hyperparatyredzy u pacientov so zdvaznym ochorenim obliciek, ktori
potrebujt dialyzu na odstranenie odpadovych latok z krvi a ktorych stav nie je zvladnuty inymi
druhmi liecby.

Pri primarnej a sekundarnej hyperparatyredze produkuji pristitne telieska prili§ vel'a PTH. ,,Primarna“
znamena, ze hyperparatyredza nie je spdsobena inym ochorenim, a ,,sekundarna® znamena, ze
hyperparatyreoza je spésobend inym ochorenim, napr. ochorenim obli¢iek. Primarna i sekundéarna
hyperparatyre6za moze sposobit’ ubytok vapnika v kostiach, ¢o moze viest k bolesti v kostiach a



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii ev. ¢.:2019/01680-REG, 2019/01681-REG, 2019/01682-REG

zlomenindm, k problémom s krvou a srdcovymi cievami, oblickovym kameiniom, dusevnej poruche a
koéme.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cinacalcet PharmSol

Neuzivajte Cinacalcet PharmSol, ak ste alergicky na cinakalcet alebo ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Neuzivajte Cinacalcet PharmSol, ak mate nizke hladiny vapnika v krvi. Vas lekar bude sledovat’
hladiny vapnika vo vasej krvi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Cinacalcet PharmSol, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Cinacalcet PharmSol, oznamte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste
nickedy mali:

° zachvaty (kfce alebo kicovité zachvaty). Riziko zachvatov je vysSie, ak ste ich mali uz predtym,
° problémy s pecefiou,
° srdcové zlyhavanie.

Cinacalcet PharmSol znizuje hladiny vapnika. U dospelych a deti lieCenych Cinacalcetom PharmSol sa
zaznamenali Zivot ohrozujlice udalosti a smrtel'né nasledky suvisiace s nizkymi hladinami vapnika
(hypokalciémia).

Oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby Cinacalcetom PharmSol vyskytne niektory z
nasledujucich prejavov, ktory méze byt priznakom nizkej hladiny vapnika: st’ahy, zasklby alebo kice
svalov, znizena citlivost’ alebo mravéenie v prstoch na rukach, nohach alebo okolo ust alebo zachvaty,
zmétenost’ Ci strata vedomia.

Nizke hladiny vapnika m6zu mat’ vplyv na vas srdcovy rytmus. Ozndmte svojmu lekarovi, ak pri
uzivani lieku Cinacalcet PharmSol spozorujete nezvycajne rychly tlkot alebo busenie srdca, ak mate
problémy so srdcovym rytmom alebo ak uzivate lieky, ktoré sposobuji problémy so srdcovym
rytmom.

DalSie informacie s uvedené v Casti 4.

Pocas liecby Cinacalcetom PharmSol oznamte svojmu lekéarovi:
o ked zacnete alebo skoncite s fajéenim, pretoze to mdze ovplyvnit’ posobenie Cinacalcetu
PharmSol.

Deti a dospievajici
Deti mladsie ako 18 rokov s rakovinou pristitneho telieska alebo primarnou hyperparatyredzou nesmu
uzivat’ Cinacalcet PharmSol.

Ak sa liecite na sekundarnu hyperparatyreozu, vas lekar ma pred zacatim liecby Cinacalcetom
PharmSol a pocas nej sledovat’ vase hladiny vapnika. Informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne
niektory z vyssie uvedenych prejavov nizkych hladin vapnika.

Je dolezité, aby ste davku Cinacalcetu PharmSol uzivali podl'a pokynov svojho lekéra.

Iné lieky a Cinacalcet PharmSol

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, predovsetkym
etelkalcetid alebo akékol'vek iné lieky, ktoré znizuju hladinu vapnika vo vasej krvi, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Cinacalcet PharmSol nesmiete uzivat’ spolu s etelkalcetidom.
Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate nasledujuce lieky.

Tieto lieky m6zu ovplyvnit’ poésobenie Cinacalcetu PharmSol:

. lieky pouzivané na liecbu koZnych a hubovych infekeii (ketokonazol, itrakonazol a
vorikonazol);
lieky pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii (telitromycin, rifampicin a ciprofloxacin);
liek pouzivany na liecbu infekcie HIV a AIDS (ritonavir);
liek pouzivany na liecbu depresie (fluvoxamin).

Cinacalcet PharmSol méze ovplyvnit’ posobenie tychto liekov:

. lieky pouzivané na liecbu depresie (amitriptylin, dezipramin, nortriptylin a klomipramin);
. liek pouzivany na ulavu od kasPa (dextrometorfan);

. lieky pouzivané na liecbu zmien srdcového rytmu (flekainid a propafenon);

° liek pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku (metoprolol).

Cinacalcet PharmSol a jedlo a napoje
Cinacalcet PharmSol sa ma uzivat’ s jedlom alebo kratko po fiom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Cinacalcet PharmSol sa netestoval u tehotnych zien. Ak ste tehotna, vas lekar sa moze rozhodnat’
zmenit’ vaSu lieCbu, pretoze Cinacalcet PharmSol méze poskodit’ nenarodené diet’a.

Nie je zname, ¢i sa Cinacalcet PharmSol vylucuje do materského mlieka u 'udi. Vas lekar sa s vami
porozprava o tom, ¢i mate prerusit’ dojCenie alebo liecbu Cinacalcetom PharmSol.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U pacientov uzivajucich Cinacalcet PharmSol boli hlasené zavraty a zachvaty. Ak sa u vas tieto
vedlajsie ucinky vyskytnil, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Cinacalcet PharmSol obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Cinacalcet PharmSol obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ liek Cinacalcet PharmSol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Lekar vam presne urci, aké mnozstvo Cinacalcetu
PharmSol musite uzivat’.

Cinacalcet PharmSol sa musi uZivat' ustami s jedlom alebo kratko po jedle. Tablety sa musia prehitat’
celé a nesmu sa rozhryzt', rozdrvit’ ani rozlomit’.

Deti, ktoré potrebuji davky nizsie ako 30 mg, alebo ktoré nedokézu prehltnut’ tablety, maji dostat’
granulat cinakalcetu v kapsulach, ktoré st uréené na otvorenie. Granulat v kapsulach na otvorenie je
dostupny na trhu od inych vyrobcov pod réznymi nadzvami.

3



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii ev. ¢.:2019/01680-REG, 2019/01681-REG, 2019/01682-REG

Vas lekar vam pocas lieCby bude pravidelne odoberat’ vzorky krvi, aby sledoval, ako sa vyvija vas
zdravotny stav. V pripade potreby vam davku upravi.

Ak sa liecite na sekunddarnu hyperparatyreozu
Zvyc€ajna ivodna davka Cinacalcetu PharmSol u dospelych je 30 mg (jedna tableta) raz denne.

Zvycajna ivodna davka Cinacalcetu PharmSol pre deti od 3 rokov do menej ako 18 rokov je najviac
0,20 mg/kg telesnej hmotnosti denne.

Ak sa liecite na rakovinu pristitnej zZlazy alebo primarnu hyperparatyreozu

Zvycajna uvodna davka Cinacalcetu PharmSol u dospelych je 30 mg (jedna tableta) dvakrat denne.
Ak uZijete viac Cinacalcetu PharmSol, ako mate

Ak uZijete viac Cinacalcetu PharmSol, ako ste mali, musite ihned” kontaktovat’ svojho lekara. Medzi
mozné znamky predavkovania patri znizena citlivost’ alebo mravcenie okolo ust, bolesti svalov alebo
ktce a zachvaty.

Ak zabudnete uzit’ Cinacalcet PharmSol
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak ste zabudli uzit’ davku Cinacalcetu PharmSol, uzite nasledujucu davku podla obvyklého
davkovania.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi:

° ak sa u vas objavi znizena citlivost’ alebo mravcenie okolo 1st, bolesti svalov alebo kice a
zachvaty. Mo6ze ist’ o znamky prili$ nizkej hladiny vapnika (hypokalciémie);
° ak sa u vas vyskytne opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, ktory mdze spdsobit’ problémy

s prehitanim alebo dychanim (angioedém).

Velmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb

o nevolnost’ a vracanie; tieto vedl'ajsie i€inky st zvycajne mierne a netrvaju dlho.
Casté: mézu postihovat’ maximalne 1 z 10 osdb

. zavrat

° pocity znizenej citlivosti alebo mravcéenia (parestézia)

° strata chuti do jedla (anorexia) alebo znizenie chuti do jedla
° bolesti svalov (myalgia)

. slabost’ (asténia)

] vyrazka

° znizené hladiny testosterénu

] vysoké hladiny draslika v krvi (hyperkaliémia)

. alergické reakcie (precitlivenost))

. bolest hlavy

. zachvaty (kfce)

° nizky krvny tlak (hypotenzia)

. infekcia hornych dychacich ciest
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tazkosti s dychanim (dychavicnost)

kasel

porucha travenia (dyspepsia)

hnacka

bolest’ brucha, bolest’ brucha — v hornej Casti
zapcha

svalové spazmy

bolest’ chrbta

nizke hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia).

Nezname: frekvencia sa ned4 odhadnut’ z dostupnych tidajov

° zihl'avka (urtikaria)

° opuch tvére, pier, st, jazyka alebo hrdla, ktory moze sposobit’ problémy s prehitanim alebo
dychanim (angioedém);

. nezvycajne rychly tlkot alebo busenie srdca, ktoré mozu byt spojené s nizkou hladinou vapnika

v krvi (sekundérne pri hypokalciémii predizenie QT intervalu a komorova arytmia).

Po uziti Cinacalcetu PharmSol doslo u vel'mi malého poctu pacientov so srdcovym zlyhdvanim k
zhorseniu ich stavu a/alebo sa u nich vyskytol nizky krvny tlak (hypotenzia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Cinacalcet PharmSol
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Nelikvidujte lieky odpadovou
vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cinacalcet PharmSol obsahuje
- Liecivo je cinakalcet. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 30 mg, 60 mg alebo 90 mg
cinakalcetu (vo forme hydrochloridu).

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety
kukuri¢ny $krob, predzelatinovany (Ciastoéne)
mikrokrystalicka celul6za (E460)
kroskarmeldza, sodna sol'(E468)
oxid kremicity, kolidny, bezvody (E551)
stearat hore¢naty (E4710b)

Obal
hypromeloza 15¢P (E464)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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laktoza, monohydrat

oxid titanicity (E171)

triacetin

FD&C Blue €.2 / hlinikovy lak indigokarminu (E132)
zIty oxid zelezity (E172)

Ako vyzera Cinacalcet PharmSol a obsah balenia

Cinacalcet PharmSol 30 mg: zelené, podlhovasté, dvojvypuklé filmom obalené tablety, s vyrazenym
oznacenim ,,30° na jednej strane a bez oznacCenia na strane druhe;j.
Cinacalcet PharmSol 60 mg: zelené, podlhovasté, dvojvypuklé filmom obalené tablety, s vyrazenym
oznacenim ,,60% na jednej strane a bez oznacenia na strane druhe;.
Cinacalcet PharmSol 90 mg: zelené, podlhovasté, dvojvypuklé filmom obalené tablety, s vyrazenym
oznacenim ,,90% na jednej strane a bez oznacCenia na strane druhe;j.

Cinacalcet PharmSol je dostupny v priehl'adnych blistroch s filmom obalenymi tabletami 30 mg, 60 mg
alebo 90 mg.

Velkost balenia: 28 tabliet v Skatuli

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

PharmSol Europe Limited

The Victoria Centre Unit 2
Lower Ground Floor

Valletta Road, Mosta MST 9012
MALTA

Vyrobca

Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue
153 51 Pallini Attiki
Grécko

Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17 Athinon str.,

Ergates Industrial Area,

2643 Ergates,

Lefkosia, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



