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Filmom obalene tablety 30 mg, 60 mg, 90 mg

Sekundarn

Paratyreoidny karcinom a primarna hyperparatyreoza

KRATENA INFORMACIA O LIEKU:
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Zlozenie: Cinacalcet Accord 30mg: Kazda tableta obsahuje 30 mg cinakalcetu (vo forme chloridu). Cinacalcet Accord 60mg: Kazda tableta obsahuje 60 mg cinakalcetu (vo forme chloridu). Cinacalcet Accord 90mg: Kazda tableta obsahuje 90 mg cinakalcetu (vo forme
chloridu). Davkovanie a sp6sob podavania: Sekundarna hyperparatyre6za: Odporucana uvodna davka u dospelych pacientov je 30 mg raz denne. Davka lieku Cinacalcet Accord sa ma titrovat kazdé 2 az 4 tyzdne po maximalnu davku 180 mg raz denne, pokym
sa nedosiahne cielova hladina parathorménu (PTH) u dialyzovanych pacientov medzi 15,9 — 31,8 pmol/l (150 - 300 pg/ml) stanovena pomocou intaktnej analyzy PTH (iPTH). Hodnota PTH ma byt vysSetrena najmenej 12 hodin po podani lieku Cinacalcetu Accord.

-
C

odnota PTH ma byt stanovena 1 az 4 tyzdne po zahajeni lieCby ale

C
N

enne podla potreby na znizenie koncentracie sérového vapnika k

0o Uprave davky lieku Cinacalcet Accord. PTH sa ma monitorovat priblizne kazdé 1 — 3 mesiace pocas udrziavacej lie€by. Paratyreoidny karcindm a primarna hyperparatyreéza: Odporucana uvodna

avka lieku Cinacalcet Accord u dospelych pacientov je 30 mg dvakrat denne. Davka lieku Cinacalcet Accord sa ma titrovat kazdé 2 az 4 tyzdne po naslednych davkach 30 mg dvakrat denne, 60 mg dvakrat denne, 90 mg dvakrat denne a 90 mgq tri alebo Styrikrat

nornej hranici normalnej koncentracie alebo pod tuto hranicu. Maximalna davka, ktora sa podala v klinickych studiach, bola 90 mg Styrikrat denne. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo

a ktorukolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: LieCba cinakalcetom sa nema zahajit u pacientov s hodnotou sérového vapnika (prepocitaného na albumin) pod dolnu hranicu normalnych hodnét. U dospelych a pediatrickych

pacientov lieCenych cinakalcetom sa zaznamenali Zivot ohrozujuce
QT, ¢o mdze viest ku komorovej arytmii sekundarne pri hypokalciémii. U pacientov liecenych cinakalcetom boli hlasené pripady predlzenia QT intervalu a komorova arytmia. Liekové a iné interakcie: Cinakalcet je silny inhibitor CYP2D6. Mbze byt potrebné upra-

vit davku
cii ziadne

udalosti a fatalne nasledky suvisiace s hypokalciémiou. Prejavy hypokalciémie mézu zahfiiat parestéziu, myalgiu, ki¢ovité stahy, tetdniu a kf¢e. Pokles sérového vapnika méze tiez predIzit interval

ieku Cinacalcet Accord, ak pacient uzivajuci cinakalcet ma zacat alebo prerusit lieCbu silnym inhibitorom (napr. ketokonazol, itrakonazol, telitromycin, vorikonazol, ritonavir) alebo induktorom tohto enzymu (napr. rifampicin). Gravidita: Nie su k dispozi-
klinické udaje o pouzivani cinakalcetu u gravidnych zZien. Studie na zvieratach nepreukazali priame skodlivé G¢inky na graviditu, pérod alebo postnatalny vyvoj. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje: Neuskuto¢nili sa Ziadne studie

o ucinkoch na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Neziaduce ucinky: Na zaklade dostupnych udajov od pacientov uzivajucich cinakalcet v placebom kontrolovanych studiach a v studiach s jednou skupinou boli naj¢astejsie hlasené neziaduce reakcie nau-
zea a vracanie. Nauzea a vracanie boli mierne az stredne zavazné a prechodné u vacsiny pacientov. Prerusenie liecby pre vyskyt neziaducich ucinkov bolo predovsetkym pre nauzeu a vracanie.
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