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FOLHETO INFORMATIVO

Cinacalcet Zentiva 30 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cinacalcet Zentiva 60 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cinacalcet Zentiva 90 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cinacalcet

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu meédico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Cinacalcet Zentiva e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Cinacalcet Zentiva
. Como utilizar Cinacalcet Zentiva

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Cinacalcet Zentiva

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que é Cinacalcet Zentiva e para que é utilizado

Cinacalcet Zentiva atua controlando os niveis de hormona paratiroideia (PTH), calcio
e fosforo no seu organismo. Destina-se ao tratamento de doencas causadas por
orgdos chamados glandulas paratiroides. As paratiroides sdo quatro glandulas
pequenas situadas no pescoco, junto da glandula tiroide, que produzem a hormona
paratiroideia (PTH).

Cinacalcet Zentiva é utilizado em adultos:

- Para tratar o hiperparatiroidismo secundario em adultos com insuficiéncia renal
grave que necessitam de didlise para limpar o seu sangue de produtos resultantes do
metabolismo.

- Para reduzir niveis elevados de calcio no sangue (hipercalcemia) em doentes
adultos com cancro da paratiroide.

- Para reduzir niveis elevados de calcio no sangue (hipercalcemia) em doentes
adultos com hiperparatiroidismo primario quando a remocdo ndo € possivel.

Cinacalcet Zentiva é utilizado em criancas dos 3 anos a menos de 18 anos de idade:
- para tratar o hiperparatiroidismo secundario em doentes com insuficiéncia renal
grave que necessitam de didlise para limpar o seu sangue de produtos resultantes do
metabolismo, cuja condigdo ndo pode ser controlada com outros tratamentos.



APROVADO EM
20-12-2019
INFARMED

No hiperparatiroidismo primario e secundario a hormona paratiroideia é produzida
em excesso pelas glandulas paratiroideias. “Primario” significa que o
hiperparatiroidismo ndo é causado por qualquer outra condigdo e “secundario”
significa que o hiperparatiroidismo € provocado por outra condicdo, por exemplo,
doenca renal. Tanto o hiperparatiroidismo primario como o secundario podem levar a
perda de calcio nos ossos, que podera originar dores e fraturas dsseas, problemas
sanguineos e dos vasos sanguineos, pedra no rim, doenga mental e coma.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cinacalcet Zentiva

Ndo tome Cinacalcet Zentiva

Se tem alergia ao cinacalcet ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Se tem os valores baixos de calcio no sangue. O seu meédico ird monitorizar os seus
valores de calcio no sangue.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Cinacalcet Zentiva.

Antes de iniciar o tratamento com Cinacalcet Zentiva, comunique ao seu meédico se
tem ou alguma vez teve:

- convulsGes (desmaios ou ataques). O risco de ter convulsdes € maior se ja tiver
tido anteriormente;

- problemas de figado;

- insuficiéncia cardiaca.

Cinacalcet Zentiva reduz os niveis de calcio. Foram notificados acontecimentos que
colocaram a vida em risco e acontecimentos fatais associados a baixos valores de
calcio (hipocalcemia) em doentes tratados com cinacalcet.

Informe, por favor, o seu médico caso sinta algum dos seguintes sintomas, que
podem estar associados a baixos valores de calcio: espasmos, contragdes
musculares ou cdibras nos seus musculos, ou dorméncia ou formigueiro nos dedos
das mdos, nos dedos dos pés ou a volta da boca ou convulsGes, confusdo ou perda
de consciéncia enquanto estiver a ser tratado com Cinacalcet Zentiva.

Niveis baixos de calcio podem ter um efeito no seu ritmo cardiaco. Informe o seu
meédico caso sinta um batimento cardiaco anormalmente rapido ou acelerado, se tem
problemas de ritmo cardiaco, ou se se toma medicamentos conhecidos por causar
problemas no ritmo cardiaco, enquanto estiver a tomar Cinacalcet Zentiva.

Para informacdes adicionais consulte a secgao 4.

Durante o tratamento com Cinacalcet Zentiva, comunique ao seu médico:
se comecar ou parar de fumar, uma vez que este facto pode afetar 0 modo como
Cinacalcet Zentiva atua.

Criancas e adolescentes

Criancas com menos de 18 anos com cancro da paratiroide ou hiperparatiroidismo
primario ndo devem tomar Cinacalcet Zentiva.

Se estd a ser tratado para o hiperparatiroidismo secundario, o seu médico devera
monitorizar os seus valores de calcio antes de iniciar Cinacalcet Zentiva e durante o
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tratamento com Cinacalcet Zentiva. Deve informar o seu médico se sentir algum dos
sintomas associados a valores de calcio baixos, tal como descrito acima.

E importante que tome a dose de Cinacalcet Zentiva tal como foi indicado pelo seu
médico.

Outros medicamentos e Cinacalcet Zentiva

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se podera vir a tomar outros medicamentos, em particular
etelcalcetido ou quaisquer outros medicamentos que diminuem os valores de calcio
no sangue. Ndo deve tomar Cinacalcet Zentiva e etelcalcetido em simultaneo.
Comunique ao seu médico se estiver a tomar os seguintes medicamentos.

Medicamentos como estes podem afetar a forma como Cinacalcet Zentiva atua:

- medicamentos utilizados para tratar a pele e infegdes fungicas (cetoconazol,
itraconazol e voriconazol);

- medicamentos utilizados para tratar infecdes bacterianas (telitromicina, rifampicina
e ciprofloxacina);

- um medicamento utilizado para tratar a infecdo por VIH e SIDA (ritonavir);

- um medicamento para tratar depressao (fluvoxamina).

Cinacalcet Zentiva pode afetar a forma de atuar de medicamentos como o0s
seguintes:

- medicamentos utilizados para tratar a depressdao (amitriptilina, desipramina,
nortriptilina, e clomipramina);

- medicamentos utilizados para aliviar a tosse (dextrometorfano);

- medicamentos utilizados para tratar alteragdes do ritmo cardiaco (flecainida e
propafenona);

- medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial alta (metoprolol).

Cinacalcet Zentiva com alimentos e bebidas
Cinacalcet Zentiva deve ser tomado com alimentos ou logo apods as refeiges.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Cinacalcet Zentiva n&o foi testado em mulheres gravidas. Em caso de gravidez, o seu
médico pode optar pela modificacdo da sua terapéutica, j@ que Cinacalcet Zentiva
podera lesar o bebé antes de nascer.

Desconhece-se se Cinacalcet Zentiva € excretado no leite materno. O seu médico ira
discutir consigo a hipdtese de interromper a amamentagcdo ou o tratamento com
Cinacalcet Zentiva.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Tonturas e convulsdes foram notificadas por doentes a tomar cinacalcet. Se sofrer
algum destes efeitos indesejaveis ndo deve conduzir ou utilizar maquinas.

Cinacalcet Zentiva contém lactose mono-hidratada
Se |he foi comunicado pelo seu médico que tem uma intolerancia a algum agucar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.
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3. Como tomar Cinacalcet Zentiva

Tome sempre este medicamento de acordo com as indicagdes do médico ou
farmacéutico. Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas. O seu médico
dir-lhe-a a quantidade de Cinacalcet Zentiva que deverd tomar.

Cinacalcet Zentiva deve ser tomado oralmente, com alimentos ou logo apos as
refeicdes. Os comprimidos devem ser tomados inteiros e ndo devem ser mastigados,
esmagados ou divididos.

As criancas que necessitarem de doses inferiores a 30 mg, ou que sao incapazes de
engolir os comprimidos devem receber outra forma farmacéutica disponivel no
mercado.

O seu médico ira pedir andlises de sangue regulares durante o tratamento para
monitorizar o seu progresso e ajustara a dose se necessario.

Se esta a ser tratado para hiperparatiroidismo secundario
A dose inicial habitual de Cinacalcet Zentiva em adultos € 30 mg (um comprimido de
30 mg) uma vez por dia.

A dose inicial de Cinacalcet Zentiva para criangas dos 3 anos a menos de 18 anos de
idade ndo devera ser maior que 0,20mg/kg do corpo diaria

Se esta a ser tratado para carcinoma da paratirdide ou hiperparatiroidismo primario
A dose inicial habitual de Cinacalcet Zentiva em adultos € 30 mg (um comprimido de
30 mg) duas vezes por dia.

Se tomar mais Cinacalcet Zentiva do que deveria

Se tomar uma dose excessiva de Cinacalcet Zentiva deve contactar de imediato o
seu médico. Possiveis sinais de sobredosagem incluem dorméncia ou formigueiro a
volta da boca, dores musculares ou caibras e convulsdes.

Caso se tenha esquecido de tomar Cinacalcet Zentiva

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se esqueceu uma dose de Cinacalcet Zentiva deve tomar a dose seguinte como
normalmente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Devera informar o seu meédico imediatamente se comecar a sentir dorméncia ou
formigueiro a volta da boca, dores musculares ou cdibras e convulsdes. Estes
sintomas poderdo significar que o seu nivel de «calcio estd muito baixo
(hipocalcemia).

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- nauseas e vomitos, estes efeitos indesejaveis sdo normalmente muito suaves e
transitorios.
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Frequentes (podem afetar 1 em 10 pessoas)

- tonturas

- sensacao de formigueiro ou picadas (parestesias)
- perda (anorexia) ou diminuicao do apetite

- dores musculares (mialgias)

- fraqueza (astenia)

- erupgtes cutaneas

- reducdo dos niveis de testosterona.

- niveis elevados de potassio no sangue (hipercalemia)
- reagoes alérgicas (hipersensibilidade)

- dor de cabeca

- ataques (convulsdes)

- pressao arterial baixa (hipotensdo)

- infecdo das vias respiratorias superiores

- dificuldade em respirar (dispneia)

- tosse

- indigestdo (dispepsia)

- diarreia

- dor abdominal e dor abdominal superior

- prisao de ventre

- espasmos musculares

- dor nas costas

- niveis baixos de calcio no sangue (hipocalcemia)

Desconhecidos: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis:

- Erupgdo da pele com comichdo (urticaria)

- inchago da cara, labios, boca, lingua ou garganta que pode causar dificuldade a
engolir ou respirar (angioedema)

- batimento cardiaco anormalmente rapido ou acelerado, que pode estar associado
com niveis baixos de calcio no seu sangue (prolongamento do intervalo QT e arritmia
ventricular secunddria a hipocalcemia).

Apos tomar cinacalcet um numero muito pequeno de doentes com insuficiéncia
cardiaca agravou a sua situacdo e/ou baixou a pressdo arterial (hipotensdo).
Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis esta a ajudar a providénciar mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cinacalcet Zentiva
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento ndo necessita de condicdes especiais de conservacao.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Cinacalcet Zentiva

A substéncia ativa é cinacalcet. Cada comprimido revestido por pelicula contém 30
mg, 60 mg ou 90 mg de cinacalcet (como cloridrato).

Os outros ingredientes sdo:

- Nucleo do comprimido: Amido pré-gelatinizado (milho), silica coloidal anidra,
crospovidona (tipo A), copovidona (K-28), celulose microcristalina, lactose mono-
hidratada, amido de milho, estearato de magnésio.

- Revestimento do comprimido: opadry II 32K210001 verde (lactose mono-
hidratada, hipromelose 2910 (15 mPas), dioxido de titdnio (E171), triacetina,
indigotina (E132), 6xido de ferro amarelo (E172)), opadry II 85F19250 transparente
(alcool polivinilico, talco, macrogol 3350, polissorbato 80)

Qual o aspeto de Cinacalcet Zentiva e conteldo da embalagem

Cinacalcet Zentiva 30 mg comprimidos revestidos por pelicula, verde-claro, oval com
6,24 x 9,93 mm, gravado de um lado “30” e do outro liso.

Cinacalcet Zentiva 60 mg comprimidos revestidos por pelicula, verde-claro, oval com
7,97 x 12,80 mm, gravado de um lado “"60” e do outro liso.

Cinacalcet Zentiva 90 mg comprimidos revestidos por pelicula, verde-claro, oval com
9,16 x 14,48 mm, gravado de um lado “"90” e do outro liso.

Cinacalcet Zentiva comprimidos revestidos apresenta-se em embalagens de 14, 28,
30 e 84 comprimidos revestidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium I

Alameda Ferndo Lopes, 16 A - 8° piso A

1495-190 Algeés

Fabricante

S.C. Zentiva, S.A,,
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B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3,
032266 Bukuresti,
Romania

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacdes:

Republica Checa, Alemanha, Franca, Reino Unido: Cinacalcet Zentiva

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



