Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Cinacalcet Orion 30 mg, 60 mg ja 90 mg kalvopéillysteiset table tit
sinakalseetti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen ottamisen, sillii se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cinacalcet Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Cinacalcet Orion -valmistetta
Miten Cinacalcet Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cinacalcet Orion -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Cinacalcet Orion on ja mihin siti kiyte téian

Cinacalcet Orion séitelee lisékilpirauhashormonin eli parathormonin (PTH), kalsiumin ja fosforin
pitoisuutta elimistdssési. Silld hoidetaan lisékilpirauhasten sairauksia ja toimintahdirioité.
Lisakilpirauhasiksi kutsutaan neljid pientéd rauhasta, jotka sijaitsevat kilpirauhasen ldhelld kaulassa ja
tuottavat lisékilpirauhashormonia eli parathormonia (PTH).

Cinacalcet Orion on tarkoitettu aikuisille :

- sekundaarisen hyperparatyreoosin hoitoon vakavaa munuaistautia sairastaville aikuisille
potilaille, jotka tarvitsevat dialyysihoitoa kuona-aineiden poistamiseksi veresta.

- lisdkilpirauhasen syOpdi sairastavien aikuisten potilaiden veren suuren kalsiumpitoisuuden
(hyperkalsemia) pienentémiseen.

- primaarista hyperparatyreoosia sairastavien aikuisten potilaiden veren suuren
kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemian) pienentdmiseen, kun lisdkilpirauhasen poisto eiole
mahdollinen.

Cinacalcet Orion on tarkoitettu vahintdan 3-vuotiaille mutta alle 18-vuotiaille lapsille:

- sekundaarisen hyperparatyreoosin hoitoon vakavaa munuaistautia sairastaville potilaille, jotka
tarvitsevat dialyysihoitoa kuona-aineiden poistamiseksi verestd ja joiden oireita ei saada
hallintaan muilla hoidoilla.

Primaarisessa ja sekundaarisessa hyperparatyreoosissa lisé kilpirauhaset tuottavat likaa
lisdkilpirauhashormonia. ’Primaarinen” tarkoittaa tissé sit, ettei hyperparatyreoosi johdu mistdan
muusta sairaudesta, ja ”sekundaarinen” tarkoittaa, ettd hyperparatyreoosin on aiheuttanut jokin muu
sairaus, esimerkiksi munuaistauti. Sekd primaarinen ettd sekundaarinen hyperparatyreoosi voivat
johtaa luuston kalsiumin vihenemiseen, mikd voi aiheuttaa luukipuja ja luunmurtumia, sydin- ja
verisuonisairauksia, munuaiskivien muodostumista, mielenterveyshairioitd ja kooman.

Sinakalseettia, jota Cinacalcet Orion siséltd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mité sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Cincacalcet Orion -valmistetta

Ali ota Cinacalcet Orion -valmistetta, jos olet allerginen sinakalseetille tai timin liZikkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Ali ota Cinacalcet Orion -valmis tetta, jos veresi kalsiumpitoisuus on liian pieni. La#kiriseuraa
veresi kalsiumpitoisuutta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Cinacalcet
Orion -valmistetta.

Ennen kuin aloitat Cinacalcet Orion -valmisteen kdyton, kerro lddkérille, jos sinulla on tai on ollut:

- kouris tus kohtauksia (epileptisid kohtauksia). Kouristuskohtausten vaara on suurempi, jos
sinulla on ollut aikaisemmin vastaavanlaisia kohtauksia.

- maks aongelmia

- sydidmen vajaatoimintaa.

Cinacalcet Orion pienentid veren kalsiumpitoisuutta. Sinakalseettihoitoa saaneilla aikuisilla ja lapsilla
on esiintynyt veren pieneen kalsiumpitoisuuteen (hypokalsemiaan) liittyneitd hengenvaarallisia ja
kuolemaan johtaneita tapahtumia.

Kerro ladkirille, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, jotka voivat olla merkki lian pienesti
kalsumpitoisuudesta: lihaskouristuksia, lihasnykdyksid tai suonenvetoa tai puutumista tai pistelya
sormissa, varpaissa tai suun ympdarilld tai kouristuskohtauksia, sekavuutta tai tajuttomuutta Cinacalcet
Orion -hoidon aikana.

Veren pieni kalsiumpitoisuus voi aiheuttaa syddmen rytmihdirioitd. Kun kdytét Cinacalcet
Orion -valmistetta, kerro lddkérille, jos syddmesi tuntuu sykkivan poikkeuksellisen nopeasti tai
voimakkaasti, jos sinulla on sydimen rytmihdiriditd taijos kéytét lidkkeitd, joiden tiedetdén
aiheuttavan rytmihairiGita.

Ks. lisdtietoja kohdasta 4.

Kerro lddkdrille, jos Cinacalcet Orion -hoidon aikana:
- aloitat tai lopetat tupakoinnin, silld se voi vaikuttaa Cinacalcet Orion -valmisteen tehoon.

Lapset januoret
Alle 18-vuotiaat lapset, joilla on lisdkilpirauhasen syopa tai primaarinen hyperparatyreoosi, eivit saa
ottaa Cinacalcet Orion -valmistetta.

Jos saat hoitoa sekundaariseen hyperparatyreoosiin, lidkérin on seurattava kalsiumarvojasi ennen
Cinacalcet Orion -hoidon aloittamista ja Cinacalcet Orion -hoidon aikana. Kerro lddkérille, jos sinulla
ilmenee jokin edelld kuvatuista lian pienen kalsiumpitoisuuden merkeista.

On térkeédé, ettd otat Cinacalcet Orion -annoksesi juuri niin kuin lddkéri on méédrannyt.

Muut lééike valmis teet ja Cinacalcet Orion

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd, varsinkin etelkalsetidid tai muita ladkkeitd, jotka pienentdvét veren
kalsiumpitoisuutta.

Sinulle ei saa midritd Cinacalcet Orion -valmistetta yhtaikaa etelkalsetidin kanssa.

Kerro lddkdrille, jos otat seuraavia ladkkeitd.



Seuraavanlaiset lddkkeet voivat vaikuttaa Cinacalcet Orion -valmisteen tehoon:

- sieni-infe ktioiden hoitoon kiytettdvit lddkkeet (itrakonatsoli ja vorikonatsoli)

- Cushingin oire yhtymén (elimiston Liallinen kortisolintuotanto) hoitoon kiytettavat
ketokonatsolitabletit

- bakte eri-infe ktioiden hoitoon kdytettdvit lidkkeet (telitromysiini, rifampisiini ja
siprofloksasiini)

- HIV-infektion ja AIDSin hoitoon kéytettiva ladke (ritonaviiri)

- mas ennuksen hoitoon kiytettivi lidke (fluvoksamiini).

Cinacalcet Orion voi vaikuttaa seuraavanlaisten lidkkeiden tehoon:

- mas e nnuksen hoitoon kdytettivit lidkkeet (amitriptyliini, desipramiini, nortriptyliini ja
klomipramiini)

- yskinliddke (dekstrometorfaani)

- sydidmen rytmihdirididen hoitoon kéytettavit lddkkeet (flekainidi ja propafenoni)

- verenpainelidike (metoprololi).

Cinacalcet Orion ruuan ja juoman kanssa
Cinacalcet Orion otetaan ruoan kanssa tai heti ruoan jilkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Cinacalcet Orion -valmisteen kayttod ei ole tutkittu raskauden aikana. Laékéri voi padttdd muuttaa
hoitoasi, jos tulet raskaaksi, silli Cinacalcet Orion saattaa vahingoittaa syntymédtonté lasta.

Ei tiedetd, erittyykd Cinacalcet Orion thmisen rintamaitoon. Lédkédrikeskustelee kanssasi siitd,
pitdisikd joko imettdminen tai Cinacalcet Orion -hoito lopettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto .
Cinacalcet Orion -valmistetta kayttavilld potilailla on esiintynyt huimausta ja kouristuskohtauksia. Ald
aja dlaka kiytd koneita, jos sinulla on téllaisia oireita.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cinacalcet Orion siséltai laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Cinacalcet Orion -valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Iddkéri on médédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Ladkari kertoo, kuinka paljon Cinacalcet
Orion -valmistetta sinun on otettava.

Cinacalcet Orion -tabletit otetaan suun kautta ruoan kanssa tai heti ruoan jalkeen.

Tabletteja ei saa pureskella eikd murskata.

Cinacalcet Orion 30 mg kalvopaillysteiset tabletit on nieltdva kokonaisina, eikd niitd saa pureskella,
murskata eikd jakaa.

Ladkéri seuraa hoidon aikana terveydentilaasi sddnnollisesti verikokeiden avulla ja muuttaa annostasi
tarvittaessa.



Jos saat hoitoa sekundaariseen hyperparatyreoosiin
Cinacalcet Orion -valmisteen tavanomainen aloitusannos aikuisille on 30 mg (yksi tabletti) kerran
vuorokaudessa.

Cinacalcet Orion -valmisteen tavanomainen aloitusannos véhintdin 3-vuotiaille mutta alle
18-vuotiaille lapsille on enintddn 0,20 mg/kg (painokiloa kohti) vuorokaudessa. Lapsille, jotka
tarvitsevat pienempid kuin 30 mgn annoksia tai jotka eivét pysty nielemdén tabletteja, on annettava
jotakin sopivampaa laikemuotoa, esim. sinakalseettirakeita.

Jos saat hoitoa lisdkilpirauhasen syépddn tai primaariseen hyperparatyreoosiin
Cinacalcet Orion -valmisteen tavanomainen aloitusannos aikuisille on 30 mg (yksi tabletti) kaksi
kertaa vuorokaudessa.

Jos otat enemmiéin Cinacalcet Orion -valmistetta Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Mahdollisia yliannoksen oireita ovat puutuminen tai pistely suun ymparilld,
lihassdryt tai suonenvedot ja kouristuskohtaukset.

.{ os unohdat ottaa Cinacalcet Orion -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet unohtanut ottaa Cinacalcet Orion -annoksesi, ota seuraava annos normaaliin tapaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lAdkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti laikirille:

- Jos havaitset alkavaa puutumista tai pistelyd suun ympérilld, lihassirkya tai suonenvetoa ja
kouristuskohtauksia. N&mé oireet voivat viitata liian pieneen veren kalsiumpitoisuuteen
(hypokalsemiaan).

- Jos sinulle ilmaantuu kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turpoamista, joka voi vaikeuttaa
niclemistd tai hengittdmistd (angioedeemaa).

Hyvin yleiset: voi esiintyi us eammalla kuin yhdelli potilaalla kymmenesti
- pahoinvointi ja oksentelu. Ndmé ovat yleensé suhteellisen lievid ja menevét nopeasti ohi.

Yleiset: voi esiintyé e nintiiéin yhdelli potilaalla kymmenesti
- huimaus

- puutumisen tai pistelyn tuntemukset (parestesia)
- ruokahaluttomuus tai heikentynyt ruokahalu

- lihaskipu

- heikkous (voimattomuus)

- ihottuma

- testosteronipitoisuuden pieneneminen

- veren suuri kaliumpitoisuus (hyperkalemia)

- allergiset reaktiot (yliherkkyys)

- padnsarky

- kouristuskohtaukset

- alhainen verenpaine (hypotensio)

- yldhengitysteiden infektio

- hengitysvaikeudet (hengenahdistus)



- yské

- ruoansulatusvaivat (dyspepsia)

- ripuli

- vatsakipu, yldvatsakipu

- ummetus

- lihaskouristukset

- selkakipu

- veren pieni kalsiumpitoisuus (hypokalsemia).

Tunte maton: saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin

- nokkosihottuma (urtikaria)

- kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turpoaminen, joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia (angioedeema)

- poikkeuksellisen nopea tai voimakas sydimen syke, joka voi johtua veren liian pienestd
kalsiumpitoisuudesta (hypokalsemian aiheuttama QT-ajan piteneminen ja kammioperiiset
rytmihdiriot).

Sydédmen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on todettu hyvin harvoin vajaatoiminnan pahenemista
ja/tai alhainen verenpaine (hypotensio) Cinacalcet Orion -valmisteen oton jilkeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Cinacalcet Orion -valmisteen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa ja Ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimédrin
jalkeen (EXP). Vimeinen kiyttopdivaméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Téama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cinacalcet Orion siséltia

- Vaikuttava aine on sinakalseetti. Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 30 mg, 60 mg tai
90 mg sinakalseettia (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat: esigelatinoitu tdrkkelys, krospovidoni, mikrokiteinen selluloosa, vedetdn
kolloidinen piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti, laktoosimonohydraatti, hypromelloosi,
triasetiini, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172), indigokarmiinilakka (E132) ja
makrogolit. Ks. lisdtietoa kohdasta 2, Cinacalcet Orion siséltdé laktoosia.


http://www.fimea.fi/

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot

Cinacalcet Orion 30 mg kalvopéillysteiset tabletit:
Vaaleanvihred, soikea (noin 9,9 mm pitkd ja 6,2 mm leved), kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti,
jonka toisella puolella kaiverrus "CN” ja toisella puolella °30”.

Cmacalcet Orion 60 mg kalvopéillysteiset tabletit:

Vaaleanvihred, soikea (noin 12,4 mm pitka j jat, 8 mm leved), kaksoiskupera kalvopaallystemen
tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre j ja sen molemmin puolin kaiverrukset ”C” ja ”N” ja
toisella puolella kaiverrus ”60”. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Cinacalcet Orion 90 mg kalvopdéllysteiset tabletit:

Vaaleanvihred, soikea (noin 14,2 mm pitké ja 8,9 mm leved), kaksoiskupera kalvopaallysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja sen molemmin puolin kaiverrukset ”C” and ”N” ja
toisella puolella kaiverrus ”90”. Tabletin voi jakaa yhtd suurin annoksiin.

Cinacalcet Orion -valmistetta on saatavilla lapindkyvissd PVC/PVdC/alumiini-lapipainopakkauksissa,
joissa on 14, 28, 30, 56 tai 84 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

24100 Salo

Lisétictoja tdstd lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltjalta: +358 10 4261.

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.3.2024.



Bipacksedel: Information till patienten

Cinacalcet Orion 30 mg, 60 mg och 90 mg filmdragerade tabletter
cinakalcet

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Cinacalcet Orion &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta mnan du tar Cinacalcet Orion
Hur du tar Cinacalcet Orion

Eventuella biverkningar

Hur Cinacalcet Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Cinacalcet Orion éir och vad det anvinds for

Cinacalcet Orion anvénds for att kontrollera nivierna av parathormon (PTH), kalcium och fosfor i
kroppen. Det anvénds for att behandla problem i det organ som heter biskdldkorteln. Biskoldkorteln
bestar av fyra sma kortlar 1 halsen néra skoldkorteln och producerar parathormon (PTH).

Cinacalcet Orion anvénds hos vuxna for att:

- behandla sekundir hyperparatyreoidism hos vuxna patienter med allvarlig njursjukdom som
behover dialys for att rena blodet frén avfallsprodukter.

- minska hoga kalciumnivaer i blodet (hyperkalcemi) hos vuxna patienter med cancer i
biskoldkorten.

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

Cinacalcet Orion anvidnds hos barn fran 3 &r upp till 18 ar for att:

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

Vid primér och sekundir hyperparatyreoidism tillverkas for mycket PTH av biskoldkorteln. ’Primér”
betyder att hyperparatyreoidismen inte orsakas av en annan sjukdom och ”sekundér” betyder att
hyperparatyreoidismen orsakas av en annan sjukdom, t.ex. njursjukdom. Bade primér och sekundir
hyperparatyreoidism kan ge en minskning av kalcium i skelettet, vilket kan leda till skelettsmérta och
frakturer, problem med hjérta och blodkérl, njursten, psykisk sjukdom och koma.

Cinakalcet som finns i Cinacalcet Orion kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Cinacalcet Orion

Ta inte Cinacalcet Orion om du &r allergisk mot cinakalcet eller ndgot annat innehédllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Ta inte Cinacalcet Orion om du har laga kalciumnivier i blodet. Lékaren kommer att gora kontroller
av kalciumhalterna i blodet.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Cinacalcet Orion.

Innan du borjar ta Cinacalcet Orion ska du tala om for likaren om du har eller ndgon géng har haft:

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

- leverproblem

- hjarts vikt.

Cinacalcet Orion sénker kalciumnivaerna i blodet. Livshotande héndelser och dod pa grund av laga
kalciumnivder (hypokalcemi) har rapporterats hos vuxna och barn som behandlats med cinakalcet.

Tala om for likaren 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 Orion.

Laga kalciumhalter kan paverka hjirtrytmen. Tala om for likaren om du drabbas av ovanligt snabba
eller bankande hjirtslag, om du har hjartrytmproblem, eller om du anvénder likemedel som man vet
kan orsaka hjirtrytmproblem, under tiden som du behandlas med Cinacalcet Orion.

Mer information finns i avsnitt 4.

Vid behandling med Cinacalcet Orion ska du tala om for likaren:
- om du borjar eller slutar roka, eftersom det kan paverka hur Cinacalcet Orion fungerar.

Barn och ungdomar
Barnunder 18 ar med cancer ibiskoldkorteln eller primér hyperparatyreoidism fér inte ta Cinacalcet
Orion.

Om du behandlas for sekundir hyperparatyreoidism ska Iikaren kontrollera dina kalciumnivaer innan
du pabdrjar behandlingen med Cinacalcet Orion samt regelbundet under behandlingen med Cinacalcet
Orion. Beritta for likaren om du drabbas av nigot av de tecken pa laga kalciumnivader som beskrivs
ovan.

Det ar viktigt att du tar Cinacalcet Orion-dosen i enlighet med ldkarens anvisningar.

Andra likemedel och Cinacalcet Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, det giller sirskilt etelkalcetid eller andra likemedel som sénker kalciumnivaerna i blodet.
Du ska inte anvénda Cinacalcet Orion tillsammans med etelkalcetid.

Tala om for likaren om du tar ndgot av foljande likemedel:

Likemedel som dessa kan paverka hur Cinacalcet Orion fungerar:

- lakemedel som anvinds for att behandla svampinfektioner (itrakonazol och vorikonazol)

- ketokonazol-tabletter (anvénds for att behandla Cushing’s syndrom — nér kroppen producerar
overskott av kortisol)



- lakemedel som anvinds for att behandla bakterieinfektioner (telitromycin, rifampicin och
ciprofloxacin)

- ett likemedel som anvénds for att behandla HIV-infektioner och AIDS (ritonavir)

- ett likemedel som anvédnds for att behandla depression (fluvoxamin).

Cinacalcet Orion kan paverka hur likemedel som foljande fungerar:

- lakemedel som anvénds for att behandla depression (amitriptylin, desipramin, nortriptylin och
klomipramin)

- ett likemedel som anvénds for att lindra hosta (dextrometorfan)

- lakemedel som anvinds for att behandla forindringar av hjirtfrekvens (flekainid och
propafenon)

- ett likemedel som anvénds for att behandla hégt blodtryck (metoprolol).

Cinacalcet Orion med mat och dryck
Cinacalcet Orion ska tas 1 samband med eller strax efter maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Cinacalcet Orion har inte provats pa gravida kvinnor. Omdu blir gravid kan din likare vélja att &ndra
din medicinering eftersom Cinacalcet Orion kan skada det ofédda barnet.

Det dr inte kiint om Cinacalcet Orion utsondras i modersmjolk. Din likare kommer att diskutera med
dig om du ska avbryta antingen amningen eller behandlingen med Cinacalcet Orion.

Korforméga och anvindning av maskiner
Yrsel och krampanfall har rapporterats hos patienter som tar Cinacalcet Orion. Om du drabbas av
dessa biverkningar ska du inte framféra fordon eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Cinacalcet Orion innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Ilikare innan du tar detta likemedel.
3. Hur du tar Cinacalcet Orion

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare eller
apotekspersonal om du ér osédker. Din likare talar om for dig hur mycket Cinacalcet Orion du ska ta.

Cinacalcet Orion ska tas oralt, 1 samband med eller strax efter maltid.
Tabletterna far inte tuggas eller krossas.
Cinacalcet Orion 30 mg filmdragerade tabletter ska sviljas hela och far inte tuggas, krossas eller delas.

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

Om du behandlas for sekunddr hyperparatyreoidism
Vanlig startdos av Cinacalcet Orion for vuxna dr 30 mg (en tablett) en gang dagligen.



Vanlig startdos av Cinacalcet Orion for barn fran 3 &r upp till 18 &r &r hogst 0,20 mg/kg/dag. Barn som
behdver ligre doser d4n 30 mg eller som inte kan svélja tabletter bor f4 en mer IAmplig likemedelsform,
t.ex. cinakalcet granulat.

Om du behandlas for cancer i biskoldkorteln eller primdr hyperparatyreoidism
Vanlig startdos av Cinacalcet Orion for vuxna 4r 30 mg (en tablett) tva ganger dagligen.

Om du har tagit for stor méiingd av Cinacalcet Orion

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige och tel. 0800 147 111 1
Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Eventuella tecken pé dverdosering ér domningar
och stickningar runt munnen, muskelvérk eller kramp och krampanfall.

Om du har glomt att ta Cinacalcet Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Aven om du glémt att ta en dos Cinacalcet Orion ska du ta niéista dos i vanlig ordning,

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta liikare omedelbart om du:

- borjar kénna av domningar och stickningar runt munnen, muskelvirk eller kramp och
krampanfall. Dessa kan vara tecken pa att dina kalciumnivéer &r for laga (hypokalcemi).

- svullnar i ansiktet, lipparna, munnen, tungan eller svalget, vilka kan orsaka svilj- och
andningssvarigheter (angio6dem).

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer
- illamaende och krikningar. Dessa biverkningar &r ofta relativt lindriga och varar inte Iinge.

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
- yrsel

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

- svaghet (asteni)

- hudutslag

- minskade testosteronnivaer

- hog kaliumniva 1 blodet (hyperkalemi)
- allergiska reaktioner (6verkénslighet)
- huvudvark

- krampanfall

- lagt blodtryck (hypotension)

- ovre luftvigsinfektion

- andningssvarigheter (dyspné)

- hosta

- matsméltningsbesvar (dyspepsi)

- diarré

- buksmirta, buksmérta — Gvre

- forstoppning

- muskelspasmer

- ryggsmarta
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- lag kalciumniva i blodet (hypokalcemi).

Ingen kiind frekvens: kan inte beriknas fran tillgingliga data

- ndsselutslag (urtikaria)

- svullnad i ansiktet, ldpparna, munnen, tungan eller halsen, som kan orsaka svarigheter att svilja
eller andas (angioddem)

- ovanligt snabba eller bankande hjirtslag, som kan bero pa laga kalciumhalter i blodet
(QT-forlingning och ventrikuldr arytmi, sekundar till hypokalcemi).

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Cinacalcet Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

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

- Ovriga innehallsimnen 4r: Pregelatiniserad majsstirkelse, krospovidon, mikrokristallin
cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, natriumstearylfumarat, laktosmonohydrat,
hypromellos, triacetin, titandioxid (E171), gul jirnoxid (E172), indigokarmin lack (E132) och
makrogol. For ytterligare information se avsnitt 2, Cinacalcet Orion innehaller laktos.

11


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cinacalcet Orion 30 mg filmdragerade tabletter:
Ljusgrona, ovala (cirka 9,9 mm langa och 6,2 mm breda), bikonvexa filmdragerade tabletter, mérkta
med "CN” pa ena sidan och 30 pa andra sidan.

Cmacalcet Orion 60 mg filmdragerade tabletter:

Ljusgrona, ovala (cirka 12,4 mm langa och 7,8 mm breda), bikonvexa, filmdragerade tabletter, mirkta
med ”C” och ”N” pa vardera sida om brytskaran pa ena sidan och ”60” pa andra sidan. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

Cimacalcet Orion 90 mg filmdragerade tabletter:

Ljusgrona, ovala (cirka 14,2 mm langa och 8,9 mm breda), bikonvexa, filmdragerade tabletter, mérkta
med”C” och ”N” pa vardera sida om brytskaran p& ena sidan och 90" p& andra sidan. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

Cinacalcet Orion tillhandahalls i genomskinliga PVC/PVdC/Aluminiumblisterforpackningar med 14,
28, 30, 56 eller 84 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel indrades senast

i Sverige:
i Finland: 14.3.2024.
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