Bipacksedel: Information till patienten

Cinacalcet Teva 30 mg filmdragerade tabletter
Cinacalcet Teva 60 mg filmdragerade tabletter
Cinacalcet Teva 90 mg filmdragerade tabletter

cinakalcet

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cinacalcet Teva ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Cinacalcet Teva
Hur du tar Cinacalcet Teva

Eventuella biverkningar

Hur Cinacalcet Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Cinacalcet Teva ar och vad det anvands for

Cinacalcet Teva anvands for att kontrollera nivaerna av parathormon (PTH), kalcium och fosfor i
kroppen. Det anvénds for att behandla problem i det organ som heter biskéldkorteln. Biskdldkorteln
bestar av fyra sma kortlar i halsen nara skoldkorteln och producerar parathormon (PTH).

Cinacalcet Teva anvands hos vuxna for att:

o behandla sekundar hyperparatyreoidism hos vuxna patienter med allvarlig njursjukdom som
behover dialys for att rena blodet fran avfallsprodukter.

o minska hdga kalciumnivaer i blodet (hyperkalcemi) hos vuxna patienter med cancer i
biskoldkorteln.

) minska hoga kalciumnivaer i blodet (hyperkalcemi) hos vuxna patienter med priméar
hyperparatyreoidism nér kérteln inte kan tas bort.

Cinacalcet Teva anvands hos barn fran 3 ar upp till 18 ar for att:

) behandla sekundar hyperparatyreoidism hos patienter med allvarlig njursjukdom som behdver
dialys for att rena blodet fran avfallsprodukter och vars sjukdom inte kan hallas under kontroll
med andra behandlingar.

Vid primér och sekundar hyperparatyreoidism tillverkas for mycket PTH av biskdldkorteln. ”Primar”
betyder att hyperparatyreoidismen inte orsakas av en annan sjukdom och “sekundar” betyder att
hyperparatyreoidismen orsakas av en annan sjukdom, t.ex. njursjukdom. Bade primar och sekundar
hyperparatyreoidism kan ge en minskning av kalcium i skelettet, vilket kan leda till skelettsmarta och
frakturer, problem med hjarta och blodkérl, njursten, psykisk sjukdom och koma.

Cinakalcet som finns i Cinacalcet Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Cinacalcet Teva
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Ta inte Cinacalcet Teva
- om du &r allergisk mot cinakalcet eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Ta inte Cinacalcet Teva om du har laga kalciumnivaer i blodet. Lakaren kommer att géra kontroller
av kalciumhalterna i blodet.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Cinacalcet Teva.

Innan du borjar ta Cinacalcet Teva ska du tala om for lakaren om du har eller ndgon gang har haft:

o krampanfall (attacker eller konvulsioner). Risken for krampanfall &r stérre om du har haft
sadana tidigare

o leverproblem

o hjartsvikt

Cinacalcet Teva sanker kalciumnivaerna i blodet. Livshotande handelser och dod pa grund av laga
kalciumnivaer (hypokalcemi) har rapporterats hos vuxna och barn som behandlats med Cinacalcet
Teva.

Tala om for lakaren om du upplever nagot av foljande symtom, vilka kan vara tecken pa laga
kalciumnivaer: spasmer, ryckningar eller kramper i musklerna, domningar eller stickningar i fingrarna,
tarna eller runt munnen, eller krampanfall, forvirring eller medvetandeforlust under tiden som du
behandlas med Cinacalcet Teva.

Laga kalciumhalter kan paverka hjartrytmen. Tala om for lakaren om du drabbas av ovanligt snabba
eller bankande hjartslag, om du har hjartrytmproblem, eller om du anvander ldkemedel som man vet
kan orsaka hjartrytmproblem, under tiden som du behandlas med Cinacalcet Teva.

Mer information finns i avsnitt 4.

Vid behandling med Cinacalcet Teva ska du tala om for lakaren:
o om du borjar eller slutar roka, eftersom det kan paverka hur Cinacalcet Teva fungerar.

Barn och ungdomar
Barn under 18 ar med cancer i biskoldkorteln eller primér hyperparatyreoidism far inte ta Cinacalcet
Teva.

Om du behandlas for sekundar hyperparatyreoidism ska lakaren kontrollera dina kalciumnivaer innan
du pabarjar behandlingen med Cinacalcet Teva samt regelbundet under behandlingen med Cinacalcet
Teva. Beratta for lakaren om du drabbas av ndgot av de tecken pa laga kalciumnivaer som beskrivs
ovan.

Det &r viktigt att du tar Cinacalcet Teva-dosen i enlighet med l&karens anvisningar.

Andra ldkemedel och Cinacalcet Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, det galler sarskilt etelkalcetid eller andra lakemedel som sanker kalciumnivaerna i blodet.
Du ska inte anvanda Cinacalcet Teva tillsammans med etelkalcetid.

Tala om for ldkaren om du tar nagot av foljande lakemedel.

Lakemedel som dessa kan paverka hur Cinacalcet Teva fungerar:

o lakemedel som anvénds for att behandla hud- och svampinfektioner (ketokonazol, itrakonazol
och vorikonazol)



o lakemedel som anvénds for att behandla bakterieinfektioner (telitromycin, rifampicin och
ciprofloxacin)

. ett lakemedel som anvands for att behandla hiv-infektion och AIDS (ritonavir)

. ett lakemedel som anvands for att behandla depression (fluvoxamin).

Cinacalcet Teva kan paverka hur lakemedel som foljande fungerar:

o mediciner som anvénds for att behandla depression (amitriptylin, desipramin, nortriptylin och
klomipramin)

o ett lakemedel som anvands for att lindra hosta (dextrometorfan)

o mediciner som anvénds for att behandla forandringar av hjartfrekvens (flekainid och
propafenon)

o en medicin som anvénds for att behandla hdgt blodtryck (metoprolol).

Cinacalcet Teva med mat och dryck
Cinacalcet Teva ska tas i samband med eller strax efter maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Cinacalcet Teva har inte prévats pa gravida kvinnor. Om du blir gravid kan din lakare vélja att andra
din medicinering eftersom Cinacalcet Teva kan skada det ofédda barnet.

Det ar inte k&nt om Cinacalcet Teva utsondras i modersmjolk. Din lakare kommer att diskutera med
dig om du ska avbryta antingen amningen eller behandlingen med Cinacalcet Teva.

Korformaga och anvandning av maskiner
Yrsel och krampanfall har rapporterats hos patienter som tar Cinacalcet Teva. Om du drabbas av dessa
biverkningar ska du inte framfora fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Cinacalcet Teva

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker. Lé&karen talar om for dig hur mycket Cinacalcet Teva du ska ta.

Cinacalcet Teva ska tas oralt, i samband med eller strax efter maltid. Tabletterna ska svéljas hela och
far inte tuggas, krossas eller delas.

For barn som behover lagre doser dn 30 mg eller som inte kan svilja tabletter finns andra
beredningsformer tillgangliga.

Din lakare kommer regelbundet att ta blodprov for att kontrollera din sjukdomsutveckling och
kommer vid behov att justera dosen.

Om du behandlas fér sekundér hyperparatyreoidism
Vanlig startdos av Cinacalcet Teva for vuxna ar 30 mg (en tablett) en gang dagligen.

Vanlig startdos av Cinacalcet Teva for barn fran 3 ar upp till 18 ar ar hogst 0,20 mg/kg/dag.

Om du behandlas for cancer i biskoldkorteln eller primér hyperparatyreoidism
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Vanlig startdos av Cinacalcet Teva for vuxna dr 30 mg (en tablett) tva ganger dagligen.

Om du har tagit for stor mangd av Cinacalcet Teva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Kontakta lakaren omedelbart om du har tagit for stor mangd av Cinacalcet Teva. Eventuella tecken pa
Overdosering ar domningar och stickningar runt munnen, muskelvérk eller kramp och krampanfall.

Om du har glémt att ta Cinacalcet Teva
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Aven om du glomt att ta en dos Cinacalcet Teva ska du ta nasta dos i vanlig ordning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta lakare omedelbart:

o om du borjar kdnna av domningar eller stickningar runt munnen, muskelvark eller kramp och
krampanfall. Dessa kan vara tecken pa att dina kalciumnivaer ar for laga (hypokalcemi).

o om du svullnar i ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller svalget, vilka kan orsaka svalj- och
andningssvarigheter (angio6dem).

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
o illamaende och krékningar. Dessa biverkningar ar ofta relativt lindriga och varar inte lange.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
yrsel

domningar och stickningar (parestesi)
forlust av (anorexi) eller nedsatt aptit
muskelsmarta (myalgi)

svaghet (asteni)

hudutslag

minskade testosteronnivaer

hog kaliumniva i blodet (hyperkalemi)
allergiska reaktioner (6verkanslighet)
huvudvérk

krampanfall (konvulsioner eller attacker)
Iagt blodtryck (hypotension)

ovre luftvagsinfektion
andningssvarigheter (dyspné)

hosta

matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

diarré

buksmérta, buksmarta — ovre
forstoppning

muskelspasmer

ryggsmarta

Iag kalciumniva i blodet (hypokalcemi).



Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

o nasselutslag (urtikaria)

o svullnad i ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller halsen, som kan orsaka svarigheter att svalja
eller andas (angioddem)

o ovanligt snabba eller bankande hjartslag, som kan bero pa laga kalciumhalter i blodet (QT-
forlangning och ventrikul&r arytmi, sekundar till hypokalcemi)

Efter intag av Cinacalcet Teva har ett mycket litet antal patienter med hjartsvikt drabbats av forvérring
av sitt tillstand och/eller lagt blodtryck (hypotension).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cinacalcet Teva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Blisterforpackning
Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Burk
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver ingen speciell férvaring.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar cinakalcet. Varje filmdragerad tablett innehaller 30 mg, 60 mg eller
90 mg cinakalcet (som hydroklorid).

- Ovriga innehallsamnen &r:
pregelatiniserad majsstarkelse
mikrokristallin cellulosa
krospovidon
magnesiumstearat

kolloidal vattenfri kiseldioxid

- Tabletterna ar dragerade med:



Opadry gron (innehallande polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350, talk, gul
jarnoxid (E172), indigokarmin aluminiumlack (E132))

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cinacalcet Teva ar en ljust gron till gron filmdragerad tablett. De ar ovalformade och ar markta med
”C30”, "C60” eller "C90” pa ena sidan och blanka pa den andra sidan.

Cinacalcet Teva finns tillganglig i blister med 30 mg, 60 mg eller 90 mg filmdragerade tabletter. Varje
blisterforpackning innehaller antingen 14, 28, 30, 84 eller 98 tabletter i en kartong.

Cinacalcet Teva finns ocksa tillganglig i endosblister med 30 mg, 60 mg eller 90 mg filmdragerade
tabletter. Varje blisterforpackning innehaller antingen 14, 28, 30, 84 eller 98 tabletter i en kartong.

Cinacalcet Teva finns tillganglig i burkar med 30 mg, 60 mg eller 90 mg filmdragerade tabletter, i en
kartong. Varje burk innehaller 30 tabletter. Burkar finns tillgangliga med eller utan silica gel
torkmedel. At inte torkmedlet.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80

PL-31-546 Krakow

Polen

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralie 3,
DE-89143 Blaubeuren
Tyskland

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25,

10000 Zagreb

Kroatien

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shoose Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-08-18



	Bipacksedel: Information till patienten
	Yrsel och krampanfall har rapporterats hos patienter som tar Cinacalcet Teva. Om du drabbas av dessa biverkningar ska du inte framföra fordon eller använda maskiner.
	Du är själv ansvarig för att bedöma om du är i kondition att framföra motorfordon eller utföra arbeten som kräver skärpt uppmärksamhet. En av faktorerna som kan påverka din förmåga i dessa avseenden är användning av läkemedel på grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Läs därför all information i denna bipacksedel för vägledning. Diskutera med läkare eller apotekspersonal om du är osäker.
	Rapportering av biverkningar

