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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cinacalcet Reddy 30 mg filmom obalené tablety
Cinacalcet Reddy 60 mg filmom obalené tablety
Cinacalcet Reddy 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 informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cinacalcet Reddy a na &o sa pouZiva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cinacalcet Reddy

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk v~

—

Co je Cinacalcet Reddy a na &o sa pouZiva

Cinakalcet G¢inkuje tak, Ze kontroluje hladiny parathorménu (PTH), vapnika a fosforu vo vasom tele.
Pouziva sa na liecbu problémov s organmi nazyvanymi paratyreoidné (pristitne) zl'azy. Pristitne zl'azy
su Styri malé zl'azy v oblasti krku, blizko $titnej zl'azy, ktoré produkuju parathormén (PTH).

Cinakalcet sa pouziva u dospelych:

e na lieCbu sekundarnej hyperparatyredzy 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
pristitnej zl'azy.

e na zniZenie vysokych hladin vapnika v krvi (hyperkalciémia) u dospelych pacientov s primarnou
hyperparatyre6zou, u ktorych odstranenie zl'azy nie je mozné.

Cinakalcet sa pouZziva u deti vo veku od 3 rokov do menej ako 18 rokov:

¢ na lieCbu sekundarnej hyperparatyredzy u pacientov so zavaznym 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 zZl'azy vel'mi vel'a PTH. ,,Primarna“
znamena, Ze hyperparatyre6za nie je spdsobena inym ochorenim, a ,,sekundarna® znamena, ze
hyperparatyreoza je sposobend inym ochorenim, napr. ochorenim obli¢iek. Primarna i sekundéarna
hyperparatyre6za moze sposobit’ ubytok vapnika v kostiach, ¢o moze viest k bolesti v kostiach a
zlomeninam, k problémom s krvou a srdcovymi cievami, obliCkovym kamenom, dusevnej poruche a
kome.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cinacalcet Reddy

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

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ cinakalcet, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Predtym, ako za¢nete uzivat’ cinakalcet, oznamte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste nickedy mali:

o zachvaty (kiCe alebo ki¢ovité zachvaty). Riziko zachvatov je vyssie, ak ste ich mali uz predtym;

e problémy s pecefiou;

e srdcové zlyhanie.

Cinacalcet Reddy znizuje hladiny vapnika. U dospelych a deti lieCenych cinakalcetom sa zaznamenali
zivot ohrozujuce udalosti a smrtel'né nasledky stuvisiace s nizkymi hladinami vapnika
(hypokalciémia).

Oznamte svojmu lekdrovi, ak sa u vas pocas cinakalcetom vyskytne niektory z nasledujucich
prejavov, ktory méze byt’ prejavom nizkej hladiny vapnika: stahy, zasklby alebo kice svalov, znizena
citlivost’ alebo mravcenie v prstoch na rukéach, nohach alebo okolo st alebo zachvaty, zmétenost’ ¢i
strata vedomia.

Nizke hladiny vapnika m6zu mat’ vplyv na vas srdcovy rytmus. Oznamte svojmu lekarovi, ak pri
uzivani cinakalcetu spozorujete nezvycajne rychly tlkot alebo btiSenie srdca, ak mate problémy so
srdcovym rytmom alebo ak uzivate lieky, ktoré spdsobuju problémy so srdcovym rytmom.

DalSsie informacie st uvedené v ¢asti 4.

Pocas liecby cinakalcetom oznamte svojmu lekarovi:

e ked zacnete alebo skoncite s fajéenim, pretoze to mdéze ovplyvnit’ pdsobenie cinakalcetu.

Deti a dospievajuci
Deti mladsie ako 18 rokov s rakovinou pristitnej zl'azy alebo primarnou hyperparatyre6zou nesmu
uzivat’ cinakalcet.

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

Je dolezité, aby ste davku Cinacalcetu Reddy uzivali podl’a pokynov svojho lekara.

Iné lieky a Cinacalcet Reddy

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, predovSetkym
etelkalcetid alebo akékol'vek iné lieky, ktoré znizuji hladinu vapnika vo vasej krvi, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Cinacalcet Reddy nesmiete uzivat’ spolu s etelkalcetidom.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate nasledujuce lieky. Tieto lieky m6zu ovplyvnit’ pésobenie
cinakalcetu:

* lieky pouzivané na liecbu keZnych a hubovych infekcii (ketokonazol, itrakonazol a vorikonazol);
* lieky pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii (telitromycin, rifampicin a ciprofloxacin);

* liek pouZzivany na liecbu infekcie HIV a AIDS (ritonavir);
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* liek pouzivany na lieCbu depresie (fluvoxamin).

Cinakalcet mo6ze ovplyvnit’ ti¢inok nasledujucich liekov:

* lieky pouzivané na liecbu depresie (amitriptylin, dezipramin, nortriptylin a klomipramin);
* liek pouzivany na tl'avu od kasPa (dextrometorfan);

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

* liek pouZzivany na liecbu vysokého krvného tlaku (metoprolol).

Cinakalcet a jedlo a napoje
Cinakalcet sa uziva s jedlom alebo kratko po jedle.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna 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.

Cinakalcet sa netestoval u tehotnych zien. Ak ste tehotnd, vas lekar sa méze rozhodnit’ zmenit’ vasu
liecbu, pretoze cinakalcet méze poskodit’ nenarodené dieta.

Nie je zname, ¢i sa cinakalcet vylucuje do materského mlieka u 'udi. Vas lekér sa s vami porozprava o
tom, ¢i mate prerusit’ dojcenie alebo liecbu cinakalcetom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U pacientov uzivajucich cinakalcet boli hlasené zavraty a zachvaty. Ak sa u vas tieto vedlajsie uc¢inky
vyskytnt, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Cinacalcet Reddy obsahuje lakt6zu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Cinacalcet Reddy
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Lekar vam presne urci, aké mnozstvo Cinacalcetu

Reddy musite uzivat'.

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

Cinakalcet je dostupny aj ako granulat v kapsulach na otvorenie. Deti, ktoré vyzaduju nizsie davky
ako 30 mg alebo ktoré nie su schopné prehltat’ tablety, maju uzivat’ granulat cinakalcetu.

Vas lekar vam pocas lie¢by bude pravidelne odoberat’ vzorky krvi, aby sledoval G¢innost’ vasej lieCby
a v pripade potreby vam upravi davku.

Ak sa liecite na sekundarnu hyperparatyredzu
Zvyc¢ajna uvodna davka cinakalcetu u dospelych je 30 mg (jedna tableta) raz denne.

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

AKk sa liedite na rakovinu pristitnej Zl'azy alebo primarnu hyperparatyredzu
Zvyc¢ajna uvodna davka cinakalcetu u dospelych je 30 mg (jedna tableta) dvakrat denne.
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Ak uzijete viac Cinacalcetu Reddy, ako mate

Ak ste uzili viac Cinacalcetu Reddy, ako ste mali, kontaktujte ihned’ svojho lekara. Medzi mozné
prejavy predavkovania patri znizena citlivost’ alebo mravcenie okolo ust, bolesti svalov alebo kice a
zachvaty.

Ak zabudnete uZit’ Cinacalcet Reddy
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak ste zabudli uzit’ ddvku Cinacalcetu Reddy, uzite nasledujiicu davku podla obvyklého déavkovania.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
OkamZite oznamte svojmu lekarovi:

e ak sau vas objavi znizena citlivost’ alebo mravcenie okolo ust, bolesti svalov alebo kfce a
zachvaty. Moze ist’ o prejavy vel'mi nizkej hladiny vépnika (hypokalciémie);

e ak sau vas vyskytne opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, ktory méze spdsobit’ problémy s
prehitanim alebo dychanim (angioedém).

Vel'mi ¢asté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
e nevolnost a vracanie; tieto vedlajSie ti€inky st zvyCajne mierne a netrvaju dlho.

asté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 o0séb
zavrat
pocity znizenej citlivosti alebo mravéenia (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
tazkosti s dychanim (dychavi¢nost)
kasel
porucha travenia (dyspepsia)
hnacka
bolest’ brucha, bolest’ brucha — v hornej Casti
zapcha
svalové kice
bolest’ chrbta
nizke hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia).

e 6 6 o o o o o o o o o o o o oo o o o o o .O(

Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov
e zihl'avka (urtikaria);
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e opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, ktory moZe spdsobit’ problémy s prehitanim alebo
dychanim (angioedém);

e nezvycajne rychly tlkot alebo busenie srdca, ktoré moézu byt spojené s nizkou hladinou vapnika vo
vasej krvi (sekundarne pri hypokalciémii prediZenie QT intervalu a komorova arytmia).

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

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Cinacalcet Reddy

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 zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cinacalcet Reddy obsahuje

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

- Dalsie zlozky su:
- Skrob, predzelatinovany
- Celul6za, mikrokrystalicka
- Povidon
- Krospovidon
- Oxid kremicity, koloidny, bezvody
- Stearat horecnaty

- Obal tablety tvoria:
- Laktoéza, monohydrat
- Hypromeloza
- Ogxid titanicity (E171)
- Triacetin
- Indigokarmin, hlinity lak (E132)
- ZIty oxid zelezity (E172)

Ako vyzera Cinacalcet Reddy a obsah balenia
Cinacalcet Reddy je svetlozelena filmom obalena tableta. Tablety st ovalneho tvaru a maji na jednej
strane oznacenie ,,30%, ,,60* alebo ,,90° a na druhej strane ,,C*.


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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Cinacalcet Reddy je dostupny v blistroch s 30 mg, 60 mg alebo 90 mg filmom obalenymi tabletami.
Kazdé blistrové balenie obsahuje 14, 28, 42, 84 alebo 98 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Reddy Holding GmbH

Kobelweg 95

86156 Augsburg

Nemecko

Vyrobca

betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Nemecko

Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd.,

6 Riverview Road, Beverley,
East Yorkshire, HU17 0LD, UK

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko
Spanielsko
Taliansko
Raktisko
Holandsko
Franctizsko
Pol'sko
Cesko
Slovensko
Portugalsko
Spojené kralovstvo (Severné frsko)

Cinacalcet beta Filmtabletten

Cinacalcet Dr. Reddys comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Cinacalcet Dr. Reddy’s

Cinacalcet Reddy Filmtabletten

Cinacalcet Reddy filmomhulde tabletten

CINACALCET REDDY PHARMA, comprimé pelliculé
Cinacalcet Reddy

Cinacalcet Reddy

Cinacalcet Reddy filmom obalené tablety

Cinacalcet Reddy comprimidos revestidos por pelicula
Cinacalcet Dr. Reddy's Film-Coated Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu

lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

