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Metodicky pokyn pre distribuéné spoloé¢nosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia

Drizitel rozhodnutia o registracii Reddy Holding GmbH, Kobelweg 95, 86156 Augsburg, Nemecko

si Vas dovol'uje informovat o stiahnuti niZ3ie uvedenej SarZe lieku Cinacalcet Reddy 30 mg filmom
obalené tablety, tbl flm 28x30 mg (blis.PVC/Aclar/Al) z urovne distribuénych spolo&nosti, lekarni

a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku Cinacalcet Reddy 30 mg filmom obalené tablety
Kéd SUKL 8929D

Liekova forma filmom obalené tablety

Sila 30 mg

Velkost balenia atyp | tbl flm 28x30 mg (blis.PVC/Aclar/Al)

balenia

Registraéné &islo 56/0272/21-S

2. Stru¢ni charakteristika lieku
Terapeutické indikécie lieku Cinacalcet Reddy 30 mg filmom obalené tablety:

Sekundarna hyperparatyredza

Dospeli
Liecba sekundarnej hyperparatyre6zy (HPT) u dospelych pacientov s koneénym $tadiom rendlneho
ochorenia (ESRD, end-stage renal disease) na udrziavacej dialyza&nej liecbe.

Pediatricka populacia

Liecba sekundérnej hyperparatyredzy (HPT) u deti vo veku od 3 rokov s koneénym $tddiom rendlneho
ochorenia (ESRD, end stage renal disease) na udrziavacej dialyza¢nej lie¢be, u ktorych sekundarna
HPT nie je primerane kontrolovana v ramci $tandardnej lie¢by.

Cinacalcet Reddy sa mdze pouzivat’ ako sudast terapeutickych rezimov, ktoré zahffiaju primerant
lie¢bu viazaémi fosfatov a/alebo sterolmi vitaminu D.

Paratyreoidny karciném a priméarna hyperparatyreéza u dospelych

Redukcia hyperkalciémie u dospelych pacientov:
e s paratyreoidnym karcinémom,;
e s primarnou HPT, u ktorych by bola indikovan4 paratyreoidektémia na zaklade sérovych hladin
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vapnika (ako je definované prislusnou lieGebnou schémou), ale u ktorych paratyreoidektomia nie
je klinicky vhodna alebo je kontraindikovana.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku

Doévodom stiahnutia predmetnej $arze lieku Cinacalcet Reddy 30 mg filmom obalené tablety je
pritomnost’ nitr6zoaminovej necistoty nad povolenym limit.

4. Zoznam dotknutych $arZi a ich exspiracia

Stahovanie predmetného lieku sa vztahuje na nasledujucu Sarzu:

Sarza Détum exspiracie
B2203639 07/2025

5. Informicie pre distribuéné spolo¢nosti a lekarne

Lekdrne s okamzitou platnost'ou zastavia vydaj lieku predmetnej $arZe pacientom a najneskor do
31.07.2024 vratia balenia lieku distribu¢nej spolo¢nosti MED-ART spol. s r.o0., Horno¢ermanska 4,
949 01 Nitra.

Kompenzécia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.
Spolo¢nost’ Dr. Reddy nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom termine.

Kontaktné udaje:

Reddy Holding GmbH, Kobelweg 95, 86156 Augsburg, Nemecko
E-mailova adresa: info.sk@drreddys.com

Splnomocneny zastupca drzitel’a:

gr. Vlastimil Zachar

Regulatory Affairs Manager, Local Safety Officer
Pharm-In, spol. sr. o.

E-mail: vlastimil.zachar@pharmin.sk

V pripade akychkol'vek otazok nas prosim kontaktujte na telefonnom ¢&isle: +421 (0)907 746 050.



