Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cinacalcet Aurovitas, 30 mg, tabletki powlekane

Cinacalcet Aurovitas, 60 mg, tabletki powlekane

Cinacalcet Aurovitas, 90 mg, tabletki powlekane
Cinacalcetum

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

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jedli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cinacalcet Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cinacalcet Aurovitas
Jak stosowac lek Cinacalcet Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cinacalcet Aurovitas

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

Lek Cinacalcet Aurovitas zawiera substancje czynna o nazwie cynakalcet, ktora pomaga kontrolowac
stezenie hormonu przytarczyc (PTH), wapnia i fosforu w organizmie. Stosuje si¢ go w chorobach
wywotanych zaburzeniami gruczotow przytarczycznych (przytarczyc). Przytarczyce to cztery mate
gruczoly znajdujace sie w obrebie szyi w poblizu tarczycy, ktore wytwarzaja hormon zwany
parathormonem (PTH).

Lek Cinacalcet Aurovitas stosowany jest u dorostych:

—  w leczeniu wtornej nadczynnosci przytarczyc u oso6b dorostych z cigzka chorobg nerek, u ktérych
niezbedne sa dializy oczyszczajace krew z produktéw przemiany materii.

—  w celu zmniejszenia podwyzszonego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) u dorostych
pacjentow z rakiem przytarczyc.

—  w celu zmnigjszenia podwyzszonego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) u dorostych
pacjentdéw z pierwotng nadczynno$cia przytarczyc, u ktérych nie jest mozliwe wykonanie operacji
usunigcia przytarczyc.

Lek Cinacalcet Aurovitas stosuje si¢ u dzieci w wieku od 3 do ponizej 18 lat:

—  w leczeniu wtérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw z ciezkg chorobg nerek, u ktorych
niezbedne sg dializy w celu usunigcia produktow przemiany materii z krwi, u ktorych nie jest
mozliwe kontrolowanie choroby innym leczeniem.

W pierwotnej i wtornej nadczynnosci przytarczyc gruczoty przytarczyczne wytwarzaja nadmierne ilosci
PTH. ,,Pierwotna” oznacza, ze nadczynnos$¢ nie jest wywolywana zadnymi innymi czynnikami,
natomiast ,,wtérna” oznacza, ze nadczynno$¢ jest spowodowana innymi czynnikami, np. chorobg nerek.
Zarowno w wyniku pierwotnej, jak i wtornej nadczynnosci przytarczyc moze dojs¢ do utraty wapnia w
kosciach, co moze spowodowac bodle kostne i ztamania ko$ci, zaburzenia w naczyniach krwionosnych i
sercowych, kamice nerkowa, zaburzenia psychiczne i $pigczke.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cinacalcet Aurovitas

Kiedy nie stosowac leku Cinacalcet Aurovitas

e  Jesli pacjent ma uczulenie na cynakalcet lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

o  jesli wystapi mate stgzenia wapnia we krwi. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ monitorowanie
stezenie wapnia we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cinacalcet Aurovitas nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Przed zastosowaniem leku Cinacalcet Aurovitas, nalezy poinformowa¢ lekarza o aktualnych i wcze$niej
przebytych chorobach, w tym o:

— drgawkach; ryzyko wystapienia drgawek jest wigksze u 0sob, u ktérych wystapily one wczesdniej;
—  problemach z watrobg;

— niewydolnosci serca.

Lek Cinacalcet Aurovitas zmniejsza stezenie wapnia. U pacjentéw leczonych lekiem Cinacalcet
Aurovitas zglaszano wystepowanie zdarzen zwigzanych z matym stgzeniem wapnia (hipokalcemia)
zagrazajacych zyciu oraz zakonczonych zgonem.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli podczas leczenia lekiem Cinacalcet Aurovitas wystapi ktorykolwiek z
nastgpujacych objawow, ktore moga $wiadczy¢ o matym stgzeniu wapnia: skurcze, drzenie lub kurcze
migéni, dretwienie lub mrowienie palcow rak i stop lub wokoét ust lub drgawki, dezorientacja lub utrata
przytomnosci.

Mate stezenie wapnia moze mie¢ wplyw na rytm serca. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi
nietypowo szybkie bicie lub kotatanie serca, jesli wystapia zaburzenia rytmu serca lub, jesli pacjent
przyjmuje inne leki powodujace zaburzenia rytmu serca w trakcie stosowania leku Cinacalcet Aurovitas.
Dodatkowe informacje, patrz punkt 4.

W czasie stosowania leku Cinacalcet Aurovitas nalezy poinformowac lekarza o:

— rozpoczeciu lub zaprzestaniu palenia papieroséw, gdyz moze mie¢ to wplyw na dziatanie leku
Cinacalcet Aurovitas.

Dzieci i mlodziez
Leku Cinacalcet Aurovitas nie wolno stosowac¢ u dzieci ponizej 18 lat, u ktérych stwierdzono nowotwor
przytarczyc lub pierwotng nadczynnoscig przytarczyc.

Jesli pacjent jest leczony z powodu wtdrnej nadczynno$ci przytarczyc, przed rozpoczg¢ciem leczenia i
podczas leczenia lekiem Cinacalcet Aurovitas lekarz moze zaleci¢ monitorowanie stezenia wapnia.
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z objawow matego stezenia wapnia, jak
opisano powyzej.

Wazne jest, aby pacjent przyjmowat dawke leku Cinacalcet Aurovitas zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku dzieci, ktére wymagaja dawek mniejszych niz 30 mg lub ktore nie sg w stanie potykaé
tabletek, jest dostgpny cynakalcet o innej mocy i (lub) postaci farmaceutyczne;.

Cinacalcet Aurovitas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé szczegdlnie o etelkalcetydzie lub
jakichkolwiek innych lekach, ktore zmniejszajg stezenie wapnia we krwi.

Nie nalezy przyjmowac leku Cinacalcet Aurovitas jednocze$nie z etelkalcetydem.



Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli przyjmuje si¢ nastepujgce leki.

Leki, ktore moga wptywacé na dziatanie leku Cinacalcet Aurovitas:

—  leki stosowane w zakazeniach skory i zakazeniach grzybiczych (ketokonazol, itrakonazol i
worykonazol);

—  leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (telytromycyna, ryfampicyna i cyprofloksacyna);

—  lek stosowany w zakazeniach HIV i w AIDS (rytonawir);

—  lek stosowany w depresji (fluwoksamina).

Cinacalcet Aurovitas moze wplywac na dziatanie:

—  lekow stosowanych w depresji (amitryptylina, dezypramina, nortryptylina i klomipramina);
leku stosowanego do usmierzania kaszlu (dekstrometorfan);

—  lekow stosowanych w zaburzeniach rytmu serca (flekainid i propafenon);

leku stosowanego w nadcisnieniu tetniczym (metoprolol).

Cinacalcet Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Cinacalcet Aurovitas nalezy przyjmowa¢ podczas lub niedtugo po positku.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cynakalcet nie byl badany u kobiet w ciazy. W przypadku ciazy lekarz moze zadecydowa¢ o zmianie
leczenia, poniewaz lek Cinacalcet Aurovitas moze stanowi¢ zagrozenie dla ptodu.

Nie wiadomo, czy cynakalcet przenika do mleka ludzkiego. Lekarz prowadzacy przedyskutuje z
pacjentkg zaprzestanie karmienia piersia, badz przerwanie stosowania leku Cinacalcet Aurovitas.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
U pacjentéw przyjmujacych cynakalcet zgltaszano zawroty glowy i drgawki. Jesli takie dziatania
niepozadane wystapia, wowczas nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Cinacalcet Aurovitas zawiera laktoze

Lek Cinacalcet Aurovitas zawiera laktoze jednowodna. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego
leku.

Lek Cinacalcet Aurovitas zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Cinacalcet Aurovitas
Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz dobierze dawke leku Cinacalcet Aurovitas, jaka

nalezy zazywac.

Lek Cinacalcet Aurovitas nalezy przyjmowac doustnie, podczas lub niedlugo po positku. Tabletki
przyjmuje si¢ w catosci i nie wolno ich dzieli¢.

Lekarz bedzie regularnie pobieral probki krwi podczas leczenia, aby sprawdzi¢ jak postepuje leczenie i
w miar¢ potrzeby dostosuje dawke.

Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc
Zwykle stosowang dawka poczatkowa leku Cinacalcet Aurovitas jest 30 mg (jedna tabletka) raz na




dobe.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Cinacalcet Aurovitas dla dzieci w wieku od 3 lat do
ponizej 18 lat wynosi nie wigcej niz 0,20 mg/kg masy ciata na dobe.

Leczenie raka przytarczyc i1 pierwotnej nadczynnosci przytarczyc
Zwykle stosowang dawka poczatkowa leku Cinacalcet Aurovitas jest 30 mg (jedna tabletka) dwa razy
na dobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cinacalcet Aurovitas

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Cinacalcet Aurovitas, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Objawami przedawkowania moga by¢: dretwienie lub mrowienie okolicy
ust, bole lub skurcze migsni, badz drgawki.

Pominie¢cie zastosowania leku Cinacalcet Aurovitas
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jezeli dawka leku Cinacalcet Aurovitas zostanie pomini¢ta, nalezy przyjac nastepna dawke o zwyktej
porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi:

— jesli pacjent zacznie odczuwac drgtwienie lub mrowienie okolicy ust, bole lub skurcze migséni, lub
drgawki. Moga to by¢ objawy zbyt matego stgzenia wapnia we krwi (hipokalcemii).

— jesli wystapia obrzeki: twarzy, warg, ust, jezyka lub gardla, ktore moga powodowaé trudnosci w
potykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy).

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb.
— nudno$ci i wymioty; zazwyczaj majg charakter tagodny i nie utrzymuja si¢ dtugo.

Czesto: moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb.
—  zawroty glowy;

— uczucie dretwienia lub mrowienia (parestezje);

— utrata apetytu (jadlowstret) lub zmniejszony apetyt;
—  bdle migsni;

—  ostabienie;

—  wysypka;

—  zmniejszone st¢zenia testosteronu;

—  duze stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia);

— reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢);

—  bol glowy;

—  drgawki (napady drgawek);

—  niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie);

—  zakazenie gornych drog oddechowych;

—  trudno$ci w oddychaniu (dusznosc¢);

—  kaszel,

—  niestrawnosg¢;

—  biegunka;



—  bdl brzucha, bol w gornej czgsci brzucha;

—  zaparcia;

—  skurcze migs$ni;

—  bol plecow;

—  male stgzenie wapnia we krwi (hipokalcemia).

Czestos¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

—  pokrzywka;

—  obrzek twarzy, warg, ust, jezyka i gardia, ktory moze powodowa¢ trudnos$ci w przelykaniu i
oddychaniu (obrzek naczynioruchowy);

— nietypowo szybkie bicie lub kotatanie serca, ktére moze mie¢ zwigzek z matym stgzeniem wapnia
we krwi (wydtuzenie odstepu QT i komorowe zaburzenia rytmu serca bedace nastepstwem
hipokalcemii).

Po przyjeciu cynakalcetu bardzo mata liczba pacjentow z niewydolnos$cia serca miata pogorszenie stanu
i (lub) niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Cinacalcet Aurovitas
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek zmiany w wygladzie tabletek.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cinacalcet Aurovitas
—  Substancjg czynna jest cynakalcet.

Cinacalcet Aurovitas, 30 mg, tabletki powlekane:
Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg cynakalcetu.

Cinacalcet Aurovitas, 60 mg, tabletki powlekane:
Kazda tabletka powlekana zawiera 60 mg cynakalcetu.
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Cinacalcet Aurovitas, 90 mg, tabletki powlekane:
Kazda tabletka powlekana zawiera 90 mg cynakalcetu.

—  Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, kukurydziana, krospowidon (typ A), celuloza
mikrokrystaliczna (PH102), krzemionka koloidalna bezwodna, sodu stearylofumaran i kwas
askorbowy.

Sktadniki otoczki: laktoza jednowodna, hypromeloza 2910 (15cPs), tytanu dwutlenek (E 171),
triacetyna, zelaza tlenek zolty (E 172), indygotyna, lak aluminiowy (E 132), hypromeloza 2910
(5 cPs) makrogol 6000, makrogol 400.

Jak wyglada lek Cinacalcet Aurovitas i co zawiera opakowanie

Cinacalcet Aurovitas, 30 mg, tabletki powlekane
Jasnozielone, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym napisem ,,CN” po jednej
stronie i ,,30” po drugiej stronie.

Cinacalcet Aurovitas, 60 mg, tabletki powlekane

Jasnozielone, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym napisem ,,C” i,,N” po
obu stronach linii podziatu po jednej stronie i ,,60” po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na
réwne dawki.

Cinacalcet Aurovitas, 90 mg, tabletki powlekane

Jasnozielone, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym napisem ,,C” i ,,N” po
obu stronach linii podziatu po jednej stronie i,,90” po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na
rowne dawki.

Cinacalcet Aurovitas jest dostepny w blistrach oraz w butelkach z HDPE, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Blistry: 14, 28, 30, 50, 84 i1 90 tabletek powlekanych.
Butelki z HDPE: 30, 50, 90 i 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwérca/Importer

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate

Hal Far, Birzebbugia, BBG, 3000, Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, n.°19, Venda Nova
2700-487 Amadora, Portugalia

Arrow Génériques-Lyon

26 avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Francja

Ten Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego



Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Cinacalcet AB 30 mg/ 60 mg/ 90 mg filmomhulde tabletten

Republika Czeska: Cinacalcet Aurovitas

Francja: Cinacalcet Arrow 30 mg/ 60 mg/ 90 mg comprimé pelliculé

Niemcy: Cinacalcet PUREN 30 mg/ 60 mg/ 90 mg Filmtabletten

Wiochy: Cinacalcet Aurobindo

Holandia: Cinacalcet Aurobindo 30 mg/ 60 mg/ 90 mg, filmomhulde tabletten

Polska: Cinacalcet Aurovitas

Portugalia: Cinacalcet Generis

Hiszpania: Cinacalcet Aurovitas 30 mg/ 60 mg/ 90 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026



