Pakendi infoleht: teave patsiendile

Cinacalcet Accord, 30 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Cinacalcet Accord, 60 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Cinacalcet Accord, 90 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Tsinakaltseet

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla
neile kahjulik isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Cinacalcet Accord ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Cinacalcet Accord’i votmist
Kuidas Cinacalcet Accord’i votta

Vdimalikud kdrvaltoimed
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Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Cinacalcet Accord ja milleks seda kasutatakse
Cinacalcet Accord aitab kontrollida parathormooni (PTH), kaltsiumi ja fosfori taset teie organismis.
Seda kasutatakse korvalkilpnddrmete haiguste raviks. Korvalkilpnadrmed on neli vdikest néddret

kaelal, kilpnddrme kdrval, mis toodavad parathormooni (PTH).

Cinacalcet Accord’i kasutatakse tdiskasvanutel:

. sekundaarse hiiperparatiireoosi raviks tdsise neeruhaigusega tiiskasvanud patsientidel, kes
vajavad dialiiiisi vere puhastamiseks jaakainetest.

. korge kaltsiumisisalduse (hiiperkaltseemia) vihendamiseks veres korvalkilpnddrme
kasvajaga tdiskasvanud patsientidel.

. korge kaltsiumisisalduse (hiiperkaltseemia) vihendamiseks veres primaarse

hiiperparatiireoosiga tdiskasvanud patsientidel, kui nddrme eemaldamine ei ole voimalik.

Cinacalcet Accord’t kasutatakse lastel vanuses 3 kuni 18 aastat:

. sekundaarse hiiperparatiireoosi raviks tdsise neeruhaigusega patsientidel, kes vajavad
dialiitisi vere puhastamiseks jadkainetest, ning kelle seisund ei ole ravitav teiste
ravimeetoditega.

Primaarse ja sekundaarse hiiperparatiireoosi korral toodab korvalkilpniére liigselt PTH-d.
,Primaarse® all mdeldakse hiiperparatiireoosi, mis ei ole pohjustatud mdnest muust seisundist ja
»sekundaarse” all mdeldakse mdnest muust seisundist, nt neeruhaigusest, pdhjustatud
hiiperparatiireoosi. Nii primaarne kui sekundaarne hiiperparatiireoos véivad pdhjustada
kaltsiumikadu luudes, mis voib viia luuvalu ja luumurdude, siidame ja veresoonte hiirete,
neerukivide, psiitihiliste haiguste ja kooma tekkeni.

2. Mida on vaja teada enne Cinacalcet Accord’i votmist
Arge vétke Cinacalcet Accord’i:

- kui olete tsinakaltseedi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.



- kui teie vere kaltsiumisisaldus on madal. Arst jilgib teie vere kaltsiumisisaldust.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Cinacalcet Accord’i votmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Enne Cinacalcet Accord’i votmist rddkige oma arstile, kui teil on vdi on millalgi olnud:

. krambid (tdmblused v&i krambihood). Krambioht on suurem inimestel, kellel on varem
krampe esinenud;

. probleemid maksaga;

. siidamepuudulikkus.

Cinacalcet Accord langetab kaltsiumisisaldust. Tsinakaltseediga ravitud lastel ja tdiskasvanutel on
teatatud eluohtlikest juhtudest ja surmajuhtudest seoses madala kaltsiumitasemega (hiipokaltseemia).

Palun teatage oma arstile, kui te ravi ajal Cinacalcet Accord’iga kogete iikskdik millist jargnevalt
loetletud ilmingut, mis vdib olla madala kaltsiumisisalduse tunnuseks : lihaste spasmid, tdmblused
vOi krambid, sdrmede, varvaste vdi suutimbruse tuimus voi kirvendus, krambihood, segasus voi
teadvuskadu.

Kaltsiumi madal tase vib m&jutada teie siidameriitmi. Oelge oma arstile, kui ravi ajal
tsinakaltseediga hakkab teie siida 166ma ebatavaliselt kiiresti vdi tekib siidamekloppimine, kui teil on
probleeme stidameriitmiga vdi kui te votate ravimeid, mille kohta on teada, et need pdhjustavad
probleeme stidameriitmiga.

Téiendavat teavet vt 161k 4.

Ravi ajal Cinacalcet Accord’iga delge oma arstile:

. kui te hakkate suitsetama v&i loobute suitsetamisest, sest see voib mdjutada tsinakaltseedi
toimet.
Lapsed ja noorukid

Korvalkilpnddrme kasvajaga vdi primaarse hiiperparatiireoosiga lapsed, kes on nooremad kui 18
aastat, ei tohi Cinacalcet Accord’i votta.

Kui teil ravitakse sekundaarset hiiperparatiiereoosi, peab arst kontrollima teie vere kaltsiumisisaldust
enne ravi alustamist ja ravi ajal Cinacalcet Accord’iga. Te peate teavitama oma arsti, kui te kogete
monda madala kaltsiumisisalduse eelnevalt loetletud ilmingut.

On tihtis, et te votate Cinacalcet Accord’i nagu arst on soovitanud.

Muud ravimid ja Cinacalcet Accord

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mistahes muid ravimeid. eriti etelkaltsetiidi voi tikskdik millist teist ravimit, mis langetab vere
kaltsiumisisaldust.

Samaaegne ravi etelkaltsetiidi ja Cinacalcet Accord’iga ei ole lubatud.

Oelge oma arstile, kui te votate jargnevaid ravimeid.

Nendelaadsed ravimid véivad mdjutada Cinacalcet Accord’i toimet:

. naha ja seeninfektsioonide ravimid (ketokonasool, itrakonasool ja vorikonasool);

. bakteriaalsete infektsioonide ravimid (telitromiitsiin, rifampitsiin ja tsiprofloksatsiin);
. HIV infektsiooni ja AIDS-i ravimid (ritonaviir);

. depressiooni ravim (fluvoksamiin).

Cinacalcet Accord vdib mdjutada nendelaadsete ravimite toimet:
. depressiooni ravimid (amitriptiiliin, desipramiin, nortriptiiliin ja klomipramiin);



. koha ravimid (dekstrometorfaan)
. siidame riitmihiirete ravimid (flekainiid ja propafenoon);
. koérgenenud vererdhu ravim (metoprolool).

Cinacalcet Accord koos toidu ja joogiga
Cinacalcet Accord’i tuleb votta koos s66giga vdi vahetult parast sooki.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
v3tmist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Tsinakaltseeti ei ole uuritud rasedatel. Kui te olete rase, v8ib teie arst otsustada ravi muuta, sest
tsinakaltseet vdib kahjustada siindimata last.

Ei ole teada, kas tsinakaltseet imendub rinnapiima. Teie arst rafgib teiega, kas te peate katkestama
rinnaga toitmise voi ravi Cinacalcet Accord’iga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Tsinakaltseeti votvatel patsientidel on teatatud pearinglusest ja krambihoogudest. Kui teil esinevad
need korvaltoimed, drge juhtige autot ega kisitsege masinaid.

Cinacalcet Accord sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage oma arstiga ndu enne selle ravimi
vOtmist.

3. Kuidas Cinacalcet Accord’i votta
Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Arst {itleb teile, kui palju Cinacalcet Accord’i te peate

vOtma.

Cinacalcet Accord’i tuleb votta suu kaudu, s66gi ajal vdi vahetult parast s6oki. Tablett tuleb sisse
votta tervelt ja seda ei tohi ndrida, purustada voi poolitada.

Tsinakaltseet on saadaval ka graanulitena lastel kasutamiseks. Lapsed, kelle raviannus on vdiksem
kui 30 mg voi kes ei ole suutelised tablette neelama, peavad votma tsinakaltseedi graanuleid.

Ravi ajal vdetakse teilt regulaarselt vereproove, mille alusel teie arst jilgib ravi edenemist ja
vajadusel muudab annust.

Kui teil ravitakse sekundaarset hiiperparatiireoosi
Tavaline algannus tdiskasvanutele on 30 mg (iiks tablett) Cinacalcet Accord’i iiks kord pdevas.

Cinacalcet Accord’i tavaline algannus lastele vanuses 3 kuni 18 aastat on mitte rohkem kui 0,20 mg
kehakaalu kilogrammi kohta 66pédevas.

Kui teil ravitakse kdrvalkilpndérme véhki vdi primaarset hiiperparatiireoosi
Tavaline algannus on 30 mg (iiks tablett) Cinacalcet Accord’i kaks korda pievas.

Kui te vtate Cinacalcet Accord’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate Cinacalcet Accord’i rohkem kui ette ndhtud, peate votma viivitamatult ithendust oma
arstiga. Uleannuse v&imalikud nihud on tundetus voi torkiv tunne suu iimber, lihasvalu voi krambid
ja tdmblused.

Kui te unustate Cinacalcet Accord’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral vdtmata.



Kui te unustate Cinacalcet Accord’i votta, votke jargmine annus tavalisel ajal.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi

meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Palun delge otsekohe oma arstile:

- kui te tunnete tundetust voi torkivat tunnet suu timber, lihasvalu voi krampe ja tdmblusi.
Need vdivad olla liiga madala kaltsiumisisalduse néhud (hiipokaltseemia).

- kui teil tekib nio, huulte, suu, keele vdi kori turse, mis vdib raskendada neelamist voi

hingamist (angioddeem).

Viiga sageli esinevad kérvaltoimed: vdivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st
. iiveldus ja oksendamine; need korvaltoimed on tavaliselt kerged ega kesta kaua.

Sageli esinevad korvaltoimed: véivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st

. pearinglus,

. tuimus- voi kihelustunne (paresteesia),

. s00giisu kadumine (anoreksia) voi so6giisu vahenemine,
. lihasvalu (miialgia),

. ndrkus (asteenia),

. l66ve,

. testosterooni sisalduse langus,

. kdrge kaaliumitase veres (hiiperkaleemia),
. allergilised reaktsioonid (iilitundlikkus),

. peavalu,

. krambid (tdmblused v&i krambihood),

. madal vererdhk (hiipotensioon),

. tilemiste hingamisteede infektsioon,

. hingamisraskus (diispnoe),

. koha,

. kdrvetised (diispepsia),

. kdhulahtisus,

. kdhuvalu, valu kdhu iilaosas,

. kdhukinnisus,

. lihaskrambid,

. seljavalu

. madal kaltsiumitase veres (hiipokaltseemia).

Teadmata korvaltoimed: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
. ndgestdbi (urtikaaria),

. ndo, huulte, suu, keele vdi kdri turse, mis v3ib pdhjustada neelamis- vi hingamisraskust
(angiotdeem),
. ebatavaliselt kiire siidameriitm vdi siildamekloppimine, mis vdivad olla seotud vihenenud

katsiumisisaldusega veres (QT-intervalli pikenemine ja ventrikulaarne ariitmia sekundaarselt

hiipokaltseemiale).

Viga vihestel siidamepuudulikkusega patsientidel on pérast tsinakaltseedi vdtmist seisund
halvenenud ja/voi tdheldatud vererdhu langust (hiipotensioon).

Korvaltoimetest teavitamine



Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Cinacalcet Accord’i siiilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril pérast ,,Kalblik
kuni voi ,,EXP“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Cinacalcet Accord sisaldab

- Toimeaine on tsinakaltseet. [ga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 30 mg, 60 mg vdi
90 mg tsinkaltseeti (vesinikkloriidina).

- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, eelzelatiniseeritud
tarklis, krospovidoon, magneesiumstearaat ja talk.

- Tableti kate sisaldab hiipromelloosi, titaandioksiidi (E171), laktoosmonohiidraati, triatsetiini,
kollast raudoksiidi (E172) ja indigokarmiin lakki (E132).

Kuidas Cinacalcet Accord viilja néieb ja pakendi sisu
Cinacalcet Accord on heleroheline Shukese poliimeerikattega tablett. Tabletid on ovaalsed ja nende
ithel kiiljel on pimetriikk ,,30”, ,,60” v&i ,,90” ning teisel kiiljel ,,C”.

Cinacalcet Accord on saadaval blisterpakendites, mis sisaldavad 30 mg, 60 mg vdi 90 mg dhukese
poliimeerikattega tabletti. Igas blisterpakendis on 14, 28 voi 84 tabletti kartongkarbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Tootjad
S.C. Polisano Pharmaceuticals S.A.

Alba Iulia Road 156
550052 Sibiu, Sibiu County
Rumeenia

vOi

Meditrial Internationals Ltd.

Iztok Distr., 3 Charles Darwin Str.
Sofia 1113

Bulgaaria



Infoleht on viimati uuendatud martsis 2020.



