Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cinacalcet Sandoz, 30 mg, tabletki powlekane

Cinacalcet Sandoz, 60 mg, tabletki powlekane

Cinacalcet Sandoz, 90 mg, tabletki powlekane
Cinacalcetum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Cinacalcet Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cinacalcet Sandoz
Jak stosowa¢ Cinacalcet Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cinacalcet Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Cinacalcet Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Dziatanie leku Cinacalcet Sandoz polega na regulacji stezenia hormonu przytarczyc (parathormonu,
PTH), wapnia i fosforu w organizmie. Lek stosuje si¢ w leczeniu zaburzen zwigzanych z gruczotami
przytarczycznymi (przytarczycami). Przytarczyce to cztery mate gruczoty umiejscowione w obrebie
szyi, w poblizu tarczycy, Wytwarzajace parathormon.

Cinacalcet Sandoz stosuje si¢ u dorostych w celu:

* leczenia wtornej nadczynnosci przytarczyc u dorostych pacjentéw z ciezka choroba nerek,
u ktorych konieczne sg dializy, aby oczysci¢ krew z produktow przemiany materii;
zmniejszenia duzego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) u dorostych pacjentow z rakiem
przytarczyc;
zmniejszenia duzego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) u dorostych pacjentow z pierwotng
nadczynnoscig przytarczyc, u ktorych nie jest mozliwe operacyjne usuniecie przytarczyc.

Cinacalcet Sandoz stosuje si¢ u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do ponizej 18 lat:
w leczeniu wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow z ciezka choroba nerek, ktorzy
potrzebuja dializ oczyszczajacych krew z produktéw przemiany materii, u ktérych nie jest mozliwe
kontrolowanie choroby za pomoca innego leczenia.

ZarGwno w pierwotnej, jak i we wtornej nadczynnosci przytarczyc gruczoty przytarczyczne
wytwarzajg za duze iloéci parathormonu. ,,Pierwotna” oznacza, ze nadczynnos¢ nie jest wywotana
innymi czynnikami, za$ przyczyna ,,wt0rnej” nadczynnosci sa inne czynniki, np. choroba nerek.
Pierwotna i wtdrna nadczynnos¢ przytarczyc moze spowodowaé utrate wapnia z kosci, co moze
prowadzi¢ do bdlu kosci i ich ztaman, zaburzen zwigzanych z naczyniami krwionosnymi i naczyniami
w sercu, kamica nerkowa, zaburzeniami psychicznymi i §pigczka.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cinacalcet Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Cinacalcet Sandoz
- jesli pacjent ma uczulenie na cynakalcet lub na ktdrykolwiek z pozostalych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie stosowa¢ leku Cinacalcet Sandoz, jesli pacjent ma mate stezenie wapnia we krwi. Lekarz bedzie
kontrolowat stezenie wapnia we krwi pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Cinacalcet Sandoz nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cinacalcet Sandoz nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma
lub kiedykolwiek miat:

- napady drgawkowe. Ryzyko ich wystapienia jest wigksze, jesli pacjent miat juz je w przesztosci;
« zaburzenia czynnoS$ci watroby;

+ niewydolnosé serca.

Lek Cinacalcet Sandoz zmniejsza stezenie wapnia.
U dorostych i dzieci leczonych cynakalcetem zglaszano zagrazajace zyciu zdarzenia i przypadki
zgonu zwigzane z matym stezeniem wapnia we krwi (hipokalcemig).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas stosowania leku Cinacalcet Sandoz wystapia u pacjenta
objawy, ktore moga wskazywaé na zmniejszone stezenie wapnia: skurcze lub drzenia mieéni albo
dretwienie lub mrowienie palcow u rak lub stop albo okolicy ust bgdz napady drgawek, splatanie lub
utrata przytomnosci.

Mate stezenie wapnia moze wptywac na rytm serca. Jesli pacjent odczuwa nietypowo szybkie lub
silne bicie serca, ma zaburzenia rytmu serca lub razem z lekiem Cinacalcet Sandoz przyjmuje leki,
ktére zaburzajg rytm serca, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dodatkowe informacje znajdujg si¢ w punkcie 4.

Podczas stosowania leku Cinacalcet Sandoz nalezy powiedzie¢ lekarzowi
« 0 rozpoczeciu lub zaprzestaniu palenia tytoniu, gdyz moze to mie¢ wpltyw na dziatanie leku
Cinacalcet Sandoz.

Dzieci i mlodziez
Leku Cinacalcet Sandoz nie wolno stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 18 lat z rakiem przytarczyc lub
pierwotng nadczynnoscig przytarczyc.

Jesli pacjent jest leczony z powodu wtdrnej nadczynnosci przytarczyc, lekarz bgdzie kontrolowat
stezenie wapnia przed rozpoczeciem stosowania leku Cinacalcet Sandoz i w trakcie terapii. Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpig wymienione wyzej Objawy zmniejszenia stezenia
wapnia.

Wazne, aby pacjent przyjmowat dawke leku Cinacalcet Sandoz zalecong przez lekarza.

Cinacalcet Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, zwlaszcza o etelkalcetydzie lub

innych lekach zmniejszajacych stezenie wapnia we krwi.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Cinacalcet Sandoz razem z etelkalcetydem.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu wymienionych lekow.

Nastepujace leki mogg wptywac na dziatanie leku Cinacalcet Sandoz:
- leki stosowane w leczeniu zakazen skéry i zakazen grzybiczych (ketokonazol, itrakonazol
i worykonazol);
- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (telitromycyna, ryfampicyna i cyprofloksacyna);
« lek stosowany w leczeniu zakazen HIV i AIDS (rytonawir);
« lek stosowany w leczeniu depresji (fluwoksamina).

Cinacalcet Sandoz moze wplywac na dziatanie nastepujacych lekow:

- leki stosowane w leczeniu depresji (amitryptylina, dezypramina, nortryptylina i klomipramina);
+ lek stosowany w celu ztagodzenia kaszlu (dekstrometorfan);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (flekainid i propafenon);

« lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (metoprolol).

Cinacalcet Sandoz z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowa¢ podczas positku lub zaraz po nim.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie badano dziatania cynakalcetu u kobiet w cigzy. W przypadku cigzy lekarz moze zadecydowac o
zmodyfikowaniu leczenia, gdyz lek moze dziata¢ szkodliwie na ptod.

Nie wiadomo, czy lek Cinacalcet Sandoz przenika do mleka kobiecego. Lekarz omowi z pacjentka,
czy lepiej przerwac karmienie piersia, czy przerwac przyjmowanie leku Cinacalcet Sandoz.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

U pacjentdw przyjmujacych cynakalcet zgtaszano wystepowanie zawrotéw glowy i napadow
drgawkowych. W razie wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn.

3. Jak stosowa¢ Cinacalcet Sandoz
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz udzieli informacji, ile leku Cinacalcet Sandoz

nalezy przyjmowac.

Lek Cinacalcet Sandoz nalezy przyjmowac doustnie, podczas positku lub zaraz po nim. Tabletki
nalezy potyka¢ w cato$ci, bez zucia, rozkruszania lub dzielenia.

Cynakalcet jest dostepny rowniez W postaci granulatu w otwieranych kapsutkach. Dzieci, u ktérych
nalezy stosowa¢ dawki mniejsze niz 30 mg lub ktére nie mogg potkng¢ tabletek, powinny otrzymywac

cynakalcet w granulacie.

W trakcie leczenia lekarz bedzie zlecat regularne badania krwi w celu kontrolowania postepu leczenia
1 w razie koniecznos$ci dostosuje dawke leku.

Leczenie wtornej nadczynnosci przytarczyc
Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Cinacalcet Sandoz to 30 mg (jedna tabletka) raz na dobe.

Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Cinacalcet Sandoz u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do
ponizej 18 lat nie jest wigksza niz 0,2 mg/kg masy ciata na dobe.
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Leczenie raka przytarczyc lub pierwotnej nadczynnosci przytarczyc
Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Cinacalcet Sandoz u dorostych to 30 mg (jedna tabletka)
dwa razy na dobg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cinacalcet Sandoz

W razie zazycia wiekszej niz zalecana liczby tabletek leku Cinacalcet Sandoz, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem. Mozliwe objawy przedawkowania, to odczucie dretwienia lub
mrowienia wokoét ust, béle lub skurcze migéni i napady drgawkowe.

Pominiecie przyjecia leku Cinacalcet Sandoz
Nie nalezy przyjmowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien przyjac nastepng dawke we wiasciwym czasie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza:
jesli pacjent zaczyna odczuwaé dretwienie lub mrowienie wokoét ust, bole lub skurcze miesni i ma
napady drgawek - mogg to by¢ objawy za malego st¢zenia wapnia (hipokalcemia);
jesli u pacjenta wystapi obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktory moze
spowodowac¢ trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy).

Bardzo czeste: moga wystepowaé czeSciej niz u 1 na 10 oséb
nudnos$ci i wymioty, zwykle lekkie dziatania niepozadane, ktore nie trwaja dlugo.

Czeste: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b
*  zawroty glowy
odczucie dretwienia lub mrowienia (parestezje)
utrata apetytu (jadtowstret) lub stabszy apetyt
bol migsni
ostabienie
wysypka
zmniejszone stezenie testosteronu
duze stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia)
reakcje alergiczne (hnadwrazliwosc¢)
bol glowy
napady drgawek
mate ci$nienie tetnicze (niedocis$nienie tetnicze)
zakazenie gormych drog oddechowych
trudno$ci w oddychaniu (dusznos$¢)
kaszel
niestrawnos$¢
biegunka
bol brzucha, bol w nadbrzuszu
zaparcie
skurcze migsni
mate st¢zenie wapnia we krwi (hipokalcemia)
bol plecéw

Czestos$¢ nieznana: nie mozna jej okresli¢ na podstawie dostepnych danych
pokrzywka
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obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze powodowaé trudno$ci w potykaniu
lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)

nietypowo szybkie lub silne bicie serca, co moze by¢ zwigzane z malym stezeniem wapnia we krwi
(wydtuzenie odstepu QT i komorowe zaburzenia rytmu serca w wyniku hipokalcemii).

Przyjecie leku Cinacalcet Sandoz moze spowodowaé u bardzo niewielu pacjentéw z niewydolnos$cia
serca zaostrzenie przebiegu choroby i (lub) niskie cisnienie krwi (niedoci$nienie tetnicze).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Cinacalcet Sandoz
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cinacalcet Sandoz

Substancja czynng leku jest cynakalcet.

Cinacalcet Sandoz, 30 mg

Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg cynakalcetu (w postaci cynakalcetu chlorowodorku).
Cinacalcet Sandoz, 60 mg

Kazda tabletka powlekana zawiera 60 mg cynakalcetu (w postaci cynakalcetu chlorowodorku).
Cinacalcet Sandoz, 90 mg

Kazda tabletka powlekana zawiera 90 mg cynakalcetu (w postaci cynakalcetu chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K29/32,
krospowidon (Typ A), krospowidon (Typ B), magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna
Otoczka: Opadry Il green [alkohol poliwinylowy cze$ciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek

(E 171), makrogol 4000, talk, indygokarmin (E 132), lak, zelaza tlenek zotty (E 172)].

Jak wyglada Cinacalcet Sandoz i co zawiera opakowanie
Tabletki Cinacalcet Sandoz, 30 mg sg zielone, owalne, obustronnie wypukte, zZ wyttoczonym
oznakowaniem ‘C9CC’ po jednej stronie i ‘30’ po drugiej stronie, o wymiarach 4,5 x 7 mm.

Tabletki Cinacalcet Sandoz, 60 mg sa zielone, owalne, obustronnie wypukle, z wyttoczonym
oznakowaniem ‘C9CC’ po jednej stronie i ‘60’ po drugiej stronie, o wymiarach 5,5 x 9 mm.
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Tabletki Cinacalcet Sandoz, 90 mg sa zielone, owalne, obustronnie wypukte, z wytloczonym
oznakowaniem ‘C9CC’ po jednej stronie i ‘90’ po drugiej stronie, o wymiarach 6,5 x 10,5 mm.

Lek dostepny jest w blistrach z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 14, 28 i 84 tabletki powlekane.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Synthon Hispania S.L.

C/ Castell6 n°1, Pol. Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Synthon s.r.o.
Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko,
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegoélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2018

Logo Sandoz
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