GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Cinacalcet AL 90 mg Filmtabletten
Cinacalcet

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal.

o Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an

Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker

oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Cinacalcet AL und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cinacalcet AL beachten?
Wie ist Cinacalcet AL einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Cinacalcet AL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Cinacalcet AL und woflr wird es angewendet?

Cinacalcet AL wirkt durch Kontrolle der Spiegel von Parathormon (PTH),
Calcium und Phosphat in Ihrem Kérper. Es ist zur Behandlung von Problemen
der Organe, die Nebenschilddriisen genannt werden, vorgesehen. Die
Nebenschilddriisen bestehen aus vier kleinen Drliisen im Hals, die nahe den
Schilddrisen liegen und Parathormon (PTH) produzieren.

Dieses Arzneimittel wird angewendet bei Erwachsenen:

zur Behandlung von sekundarem Hyperparathyreoidismus bei erwachsenen
Patienten mit schwerer Nierenerkrankung, die eine Dialyse bendtigen, um
ihr Blut von Stoffwechselprodukten zu reinigen,

zur Senkung hoher Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzamie) bei
erwachsenen Patienten mit Nebenschilddriisenkarzinom,

zur Senkung hoher Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzédmie) bei
erwachsenen Patienten mit primarem Hyperparathyreoidismus, bei denen
eine Entfernung der Nebenschilddrise nicht méglich ist.

Cinacalcet wird angewendet bei Kindern im Alter von 3 bis unter 18 Jahren:




e zur Behandlung von sekundarem Hyperparathyreoidismus bei Patienten mit
schwerer Nierenerkrankung, die eine Dialyse bendtigen, um ihr Blut von
Stoffwechselprodukten zu reinigen, deren Zustand nicht mit anderen
Therapien kontrolliert werden kann.

Beim primaren und sekundaren Hyperparathyreoidismus produzieren die
Nebenschilddriisen zu viel PTH. ,Primar” bedeutet, dass der
Hyperparathyreoidismus durch keine andere Erkrankung verursacht wird.
~Sekundar” bedeutet, dass der Hyperparathyreoidismus durch eine andere
Erkrankung verursacht wird, z.B. durch eine Nierenerkrankung. Sowohl
primarer als auch sekundarer Hyperparathyreoidismus kénnen einen
Calciumverlust in den Knochen zur Folge haben, was zu Knochenschmerzen
und -briichen, Problemen mit den Blut- und HerzgefaBen, Nierensteinen,
mentalen Erkrankungen und Koma flhren kann.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cinacalcet AL beachten?

Cinacalcet AL darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Cinacalcet oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie niedrige Calciumspiegel in Inrem Blut haben. Ihr Arzt wird die
Calciumspiegel in Ihrem Blut Gberwachen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Cinacalcet AL einnehmen.

Bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, informieren Sie lhren Arzt darlber,

ob Sie an folgenden Erkrankungen leiden oder jemals gelitten haben:

o Krampfanfalle. Das Risiko, einen Krampfanfall zu bekommen, ist héher,
wenn Sie schon einmal Krampfanfélle hatten;

e Probleme mit der Leber,

o Herzversagen.

Cinacalcet AL senkt Calciumspiegel. Im Zusammenhang mit niedrigen
Calciumspiegeln (Hypokalzamie) wurden lebensbedrohliche Ereignisse und
solche mit tédlichem Ausgang bei Erwachsenen und Kindern berichtet, die mit
Cinacalcet behandelt wurden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an einem der folgenden Symptome
leiden, die Anzeichen von niedrigen Calciumspiegeln sein kénnten: Spasmen,
Zuckungen oder Krampfe in Ihren Muskeln oder Taubheit oder ein Kribbeln in
lhren Fingern, lhren Zehen oder um lhren Mund herum oder Krampfanfélle,
Verwirrtheit oder Bewusstseinsverlust, wahrend Sie mit diesem Arzneimittel
behandelt werden.




Niedrige Calciumspiegel kénnen eine Wirkung auf lhren Herzrhythmus haben.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie, wahrend Sie dieses Arzneimittel
einnehmen, einen ungewoéhnlich schnellen oder pochenden Herzschlag
versplren, Herzrhythmusstérungen haben oder Arzneimittel einnehmen, von
denen bekannt ist, dass sie Herzrhythmusstérungen verursachen.

Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 4.

Wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel informieren Sie lhren Arzt:
e wenn Sie mit dem Rauchen beginnen oder aufhéren, da dies die Art und
Weise, wie Cinacalcet AL wirkt, beeinflussen kann.

Kinder und Jugendliche
Kinder unter 18 Jahren mit Nebenschilddriisenkarzinom oder primarem
Hyperparathyreoidismus dirfen Cinacalcet AL nicht einnehmen.

Wenn Sie aufgrund des Vorliegens eines sekundéaren Hyperparathyreoidismus
behandelt werden, soll Ihr Arzt Ihre Calciumspiegel vor und wahrend der
Behandlung mit Cinacalcet Uberwachen. Sie sollten lhren Arzt informieren,
wenn Sie irgendeines der oben beschriebenen Anzeichen von niedrigen
Calciumspiegeln bemerken.

Es ist wichtig, dass Sie Cinacalcet in der von Ihrem Arzt verschriebenen Dosis
einnehmen.

Hinweis:

Far Kinder, die Dosierungen von weniger als 30 mg bendétigen oder die nicht in
der Lage sind, Tabletten zu schlucken, stehen andere
Wirkstoffstarken/Darreichungsformen von Cinacalcet zur Verfigung.

Einnahme von Cinacalcet AL zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden, insbesondere Etelcalcetid oder andere
Arzneimittel, die den Calciumspiegel in lhrem Blut senken.

Sie sollten Cinacalcet AL nicht zusammen mit Etelcalcetid erhalten.
Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie die folgenden Arzneimittel einnehmen.

Folgende Arzneimittel kénnen den Wirkmechanismus von Cinacalcet AL

beeinflussen:

e Arzneimittel zur Behandlung von Haut- oder von Pilzinfektionen
(Ketoconazol, Itraconazol und Voriconazol),

e Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen (Telithromycin,
Rifampicin und Ciprofloxacin),

e ein Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektion und AIDS (Ritonavir),



e ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Fluvoxamin).

Cinacalcet AL kann den Wirkmechanismus folgender Arzneimittel beeinflussen:

e Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Amitriptylin, Desipramin,
Nortriptylin und Clomipramin),

e ein Arzneimittel zur Linderung von Husten (Dextromethorphan),

e Arzneimittel zur Behandlung von Stérungen der Herzfrequenz (Flecainid
und Propafenon),

e ein Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (Metoprolol).

Einnahme von Cinacalcet AL zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Dieses Arzneimittel sollte mit oder kurz nach einer Mahlzeit eingenommen
werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung von Cinacalcet AL bei schwangeren Frauen wurde nicht
untersucht. Bei Vorliegen einer Schwangerschaft wird Ihr Arzt méglicherweise
entscheiden, lhre Behandlung umzustellen, da dieses Arzneimittel dem
ungeborenen Kind eventuell Schaden zufligen kann.

Es ist nicht bekannt, ob Cinacalcet AL in die Muttermilch Ubertritt. |hr Arzt wird
mit Thnen besprechen, ob Sie mit dem Stillen aufhéren oder die Behandlung mit
diesem Arzneimittel unterbrechen sollen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Patienten, die Cinacalcet eingenommen haben, haben Uber Schwindelgefiihle
und Krampfanfélle berichtet. Falls diese Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten,
setzen Sie sich nicht ans Steuer und bedienen Sie keine Maschinen.

Cinacalcet AL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Cinacalcet AL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind. lhr Arzt wird lhnen sagen, wie viel Cinacalcet AL Sie
einnehmen mdssen.




Dosierung

Ihr Arzt wird wahrend der Behandlung regelmaBig Blutbildkontrollen
durchfihren, um den Verlauf der Behandlung zu Gberprifen, und wird — falls
erforderlich — Ihre Dosis anpassen.

Wenn Sie aufgrund des Vorliegens eines sekundéren Hyperparathyreoidismus
behandelt werden

Die empfohlene Anfangsdosis dieses Arzneimittels fir Erwachsene ist 30 mg
einmal taglich.

Die empfohlene Anfangsdosis von Cinacalcet fir Kinder von 3 bis unter 18
Jahren liegt bei taglich maximal 0,20 mg/kg Kdrpergewicht.

Hinweis:

Far Kinder, die Dosierungen von weniger als 30 mg bendtigen oder die nicht in
der Lage sind, Tabletten zu schlucken, stehen andere
Wirkstoffstarken/Darreichungsformen von Cinacalcet zur Verfigung.

Wenn Sie aufgrund des Vorliegens eines Nebenschilddriisenkarzinoms oder
eines primdren Hyperparathyreoidismus behandelt werden

Die empfohlene Anfangsdosis dieses Arzneimittels fir Erwachsene ist 30 mg
zweimal taglich.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel muss oral zu oder kurz nach einer Mahlzeit eingenommen
werden. Die Tabletten missen als Ganzes eingenommen und dirfen nicht
gekaut, zerstoBen oder geteilt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cinacalcet AL eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge dieses Arzneimittels eingenommen haben, als
Sie sollten, missen Sie sofort Ihren Arzt kontaktieren. Mogliche Anzeichen
einer Uberdosis kdnnen Taubheit oder Kribbeln im Mundbereich,
Muskelschmerzen oder -krampfe und Krampfanfalle sein.

Wenn Sie die Einnahme von Cinacalcet AL vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis dieses Arzneimittels einzunehmen,
nehmen Sie die nachste vorgesehene Dosis wie gewohnt ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt umgehend:

wenn bei Ihnen Taubheit oder Kribbeln im Mundbereich, Muskelschmerzen
oder -krampfe und Krampfanfalle auftreten. Dies kdnnen Anzeichen dafir
sein, dass |hr Calciumspiegel zu niedrig ist (Hypokalzamie).

wenn Sie Schwellungen des Gesichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge
oder des Halses spiren, die zu Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen
fihren kénnen (Angioddem).

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Ubelkeit und Erbrechen. Diese Nebenwirkungen sind gewdhnlich leicht und
nicht von langer Dauer.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Schwindel,

Taubheitsgefliihl oder Kribbeln (Parasthesie),
Appetitlosigkeit (Anorexie) oder Abnahme des Appetits,
Muskelschmerzen (Myalgie),

Schwéche (Asthenie),

Hautausschlag (Rash),

reduzierte Testosteronspiegel,

hohe Kaliumspiegel im Blut (Hyperkaliamie),
allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit),
Kopfschmerzen,

Krampfanfalle,

niedriger Blutdruck (Hypotonie),

Infektion der oberen Atemwege,

Atemnot (Dyspnoe),

Husten,

Verdauungsstérung (Dyspepsie),

Diarrhé (Durchfall),

Bauchschmerzen, Oberbauchschmerzen,
Darmtragheit,

Muskelkrampfe,

Rickenschmerzen,

niedrige Calciumspiegel im Blut (Hypokalzamie).

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar

Nesselsucht (Urtikaria),




e Schwellungen des Gesichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des
Halses, die zu Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen fiihren kénnen
(Angiobdem),

e ungewohnlich schneller oder pochender Herzschlag, der mit niedrigen
Calciumspiegeln in lhrem Blut in Zusammenhang stehen kénnte (QT-
Verlangerung und ventrikuldre Arrhythmien infolge einer Hypokalzamie).

Nach der Einnahme von Cinacalcet kam es bei einer sehr geringen Anzahl von
Patienten mit Herzschwéache zu einer Verschlechterung ihres Zustandes
und/oder zu niedrigem Blutdruck (Hypotonie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Cinacalcet AL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen




damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cinacalcet AL 90 mg Filmtabletten enthalt
Der Wirkstoff ist Cinacalcet als Hydrochlorid.

Jede Filmtablette enthalt 90 mg Cinacalcet als Hydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose, Maltodextrin, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Crospovidon (Typ B), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Filmiberzug (Opadry green 03K210001):

Hypromellose, Titandioxid (E171), Triacetin, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20
(E172), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132).

Wie Cinacalcet AL 90 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt der
Packung

Ovale, bikonvexe, grine Filmtablette mit einer Lange von ca. 16,4 mm und
einer Breite von ca. 7,7 mm in PVC/PCTFE/PVC/AI-Blisterpackungen.

Cinacalcet AL 90 mg Filmtabletten ist in Packungen mit 28, 30 und 84
Filmtabletten erhaltlich.

Cinacalcet AL 90 mg Filmtabletten ist in Packungen mit 28x1, 30x1 und 84x1
(kindergesicherte Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen) Filmtabletten
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19

D-89150 Laichingen

info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel

oder

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2




‘!_1 90 Wien
Osterreich

oder

Centrafarm Services B.V.

Nieuwe Donk 9
4879 AC Etten Leur
Niederlande

oder

Clonmel Heathcare Ltd.

3 Waterford Road

E91 D768 Clonmel, Co. Tipperary

Irland

oder

Thornton & Ross Limited

Linthwaite
Huddersfield

HD7 5QH

Vereinigtes Kdnigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich
Tschechien
Deutschland
Danemark
Spanien

Finnland

Frankreich

Irland

Island

ltalien

Niederlande
Norwegen

Schweden

Vereinigtes Kdnigreich

Cinacalcet STADA 90 mg Filmtabletten

Cinacalcet STADA 90 mg potahované tablety
Cinacalcet AL 90 mg Filmtabletten

Cinacalcet STADA 90 mg

Cinacalcet STADA 90 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Cinacalcet STADA 90 mg kalvopaéllysteiset tabletit
Cinacalcet EG 90 mg, comprimé pelliculé
Cinacalcet Clonmel 90 mg film-coated tablets
Cinacalcet STADA

Cinacalcet EG

Cinacalcet CF 90 mg, flmomhulde tabletten
Cinacalcet STADA

Cinacalcet STADA 90 mg filmdragerade tabletter
Cinacalcet STADA 90 mg film-coated tablet

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni 2020.



