Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Micalcet, 30 mg, tabletki powlekane
Micalcet, 60 mg, tabletki powlekane
Micalcet, 90 mg, tabletki powlekane

Cinacalcetum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek 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 Micalcet i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Micalcet
Jak stosowac lek Micalcet

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Micalcet

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

Mechanizm dziatania leku Micalcet polega na kontroli stezen hormonu przytarczyc (PTH), wapnia
i fosforu w organizmie. Stosuje si¢ go w chorobach wywotanych zaburzeniami gruczotow
przytarczycznych (przytarczyc). Przytarczyce to cztery male gruczoty znajdujace si¢ w obrebie szyi
W poblizu tarczycy. Wytwarzaja one hormon zwany parathormonem (PTH).

Lek Micalcet stosowany jest u dorostych pacjentow:

o w leczeniu wtdrnej nadczynnos$ci przytarczyc u dorostych z ciezka choroba nerek, ktorzy
potrzebuja dializ oczyszczajacych krew z produktow przemiany materii,

o w celu zmniejszenia zwigkszonego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) u dorostych
pacjentow z rakiem przytarczyc,

o w celu zmniejszenia zwigkszonego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) u dorostych
pacjentow z pierwotng nadczynno$cig przytarczyc, u ktérych nie jest mozliwe wykonanie
operacji usunigcia przytarczyc.

Lek Micalcet stosowany jest u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do ponizej 18 lat:

e w leczeniu wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw z cigzkg choroba nerek, ktorzy
potrzebuja dializ oczyszczajacych krew z produktow przemiany materii, u ktorych nie jest
mozliwe kontrolowanie choroby za pomocg innego leczenia.

W pierwotnej i wtornej nadczynnosci przytarczyc gruczoty przytarczyczne wytwarzajg nadmierne
ilosci PTH. ,,Pierwotna” oznacza, ze nadczynnos$¢ nie jest wywolywana zadnymi innymi czynnikami,
natomiast ,,wtorna” oznacza, ze nadczynnos¢ jest spowodowana innymi czynnikami, np. chorobg
nerek. Zardbwno w wyniku pierwotnej, jak 1 wtdrnej nadczynnosci przytarczyc moze doj$¢ do utraty
wapnia w ko$ciach, co moze spowodowac bole kostne i ztamania kosci, zaburzenia w naczyniach
krwiono$nych i sercowych, kamice nerkowa, zaburzenia psychiczne i §piaczke.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Micalcet

Kiedy nie stosowa¢é leku Micalcet:

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

- jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie wapnia we krwi. Lekarz bedzie uwaznie obserwowat
stezenie wapnia we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Micalcet nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Przed zastosowaniem leku Micalcet, nalezy poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystepujg lub
wystepowaty W przesztosci:

o drgawki, ryzyko wystapienia drgawek jest wigksze u 0sob, u ktorych wystapity one wczesniej,
. zaburzenia czynno$ci watroby,

o niewydolnos$¢ serca.

Lek Micalcet zmniejsza stezenie wapnia we krwi. U dorostych i dzieci stosujacych cynakalcet
zgtaszano wystepowanie zdarzen zwigzanych z matym st¢zeniem wapnia (hipokalcemig)
zagrazajacych zyciu oraz zakonczonych zgonem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia objawy zmniejszonego stezenia wapnia:
drgawki lub skurcze migséni albo drgtwienie lub mrowienie palcow u rak lub stop, lub okolicy ust badz
napady drgawek, splgtanie lub utrata §wiadomosci podczas stosowania leku Micalcet.

Matle stezenie wapnia moze mie¢ wptyw na rytm serca. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli wystapi
nietypowo szybkie bicie lub kotatanie serca, jesli pojawig si¢ zaburzenia rytmu serca lub, jesli pacjent
przyjmuje inne leki powodujace zaburzenia rytmu serca w trakcie stosowania leku Micalcet.

Dodatkowe informacje, patrz punkt 4.

W czasie stosowania leku Micalcet nalezy poinformowac¢ lekarza o:
o rozpoczeciu lub rzuceniu palenia papieroséw, gdyz moze miec¢ to wptyw na dziatanie leku
Micalcet.

Dzieci i mlodziez
Leku Micalcet nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 18 lat z rakiem przytarczyc lub pierwotna
nadczynnoscig przytarczyc.

Jesli pacjent jest leczony z powodu wtornej nadczynnos$ci przytarczyc, lekarz bedzie uwaznie
obserwowat stezenie wapnia przed rozpocze¢ciem i w trakcie leczenia lekiem Micalcet. Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia objawy zmniejszenia stgzenia wapnia opisane powyzej.

To wazne, aby pacjent przyjmowat dawke leku Micalcet zalecong przez lekarza.

Lek Micalcet a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowacd, zwlaszcza o etelkalcetydzie lub
innych lekach zmniejszajacych stgzenie wapnia we krwi. Nie nalezy przyjmowac leku Micalcet razem
z etelkalcetydem.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli przyjmuje si¢ ponizsze leki.

Leki mogace wplywac na dziatanie leku Micalcet:

o leki stosowane w zakazeniach skory i zakazeniach grzybiczych (ketokonazol, itrakonazol
i worykonazol),
o leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (telitromycyna, ryfampicyna

i cyprofloksacyna),



o lek stosowany w zakazeniach HIV i w AIDS (rytonawir),
o lek stosowany w depresji (fluwoksamina).

Micalcet moze wplywac na dziatanie:

lekoéw stosowanych w depresji (amitryptylina, dezypramina, nortryptylina i klomipramina),
leku stosowanego do tagodzenia kaszlu (dekstrometorfan),

lekéw stosowanych w zaburzeniach rytmu serca (flekainid i propafenon),

leku stosowanego w nadci$nieniu tetniczym (metoprolol).

Micalcet z jedzeniem i piciem
Lek Micalcet nalezy przyjmowac podczas lub niedtugo po positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Micalcet nie byt badany u kobiet w cigzy. W przypadku cigzy lekarz moze zadecydowac

0 zmianie leczenia, poniewaz lek Micalcet moze stanowi¢ zagrozenie dla ptodu.

Nie wiadomo, czy Micalcet przenika do mleka ludzkiego. Lekarz prowadzacy przedyskutuje

zZ pacjentka zaprzestanie karmienia piersia, badz przerwanie stosowania leku Micalcet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Zawroty glowy 1 drgawki byly zglaszane u pacjentow przyjmujacych cynakalcet. Jesli u pacjenta
wystapia te objawy nie powinien prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwa¢ maszyn.

Lek Micalcet zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek Micalcet

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz poinformuje pacjenta jaka dawke leku Micalcet,
nalezy zazywac.

Lek Micalcet nalezy przyjmowac doustnie, podczas lub niedlugo po positku. Tabletki przyjmuje si¢
W catos$ci i nie wolno ich zu¢é, kruszy¢ lub dzieli¢.

Dzieci, ktore wymagaja podania dawek mniejszych niz 30 mg lub ktore nie sg w stanie potykaé
tabletek powinny otrzymac¢ inng, odpowiednig posta¢ leku dostgpna na rynku.

Lekarz bedzie regularnie pobieral probki krwi, aby sprawdzi¢ jak postgpuje leczenie i w miarg
potrzeby dostosuje dawke.

Leczenie wtornej nadczynnosci przytarczyc

Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Micalcet u dorostych to 30 mg (jedna tabletka) raz na
dobeg.

Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Micalcet u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do ponizej
18 lat to nie wiecej niz 0,20 mg/kg mc. na dobe.

Leczenie raka przytarczyc i pierwotnej nadczynnosci przytarczyc
Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Micalcet u dorostych to 30 mg (jedna tabletka) dwa razy
na dobe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Micalcet

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Micalcet, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Objawami przedawkowania mogg by¢: dretwienie lub mrowienie okolicy ust, bole lub
skurcze migéni oraz drgawki.



Pominiecie przyjecia leku Micalcet
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej leku w celu uzupetienia pominigtej dawki.
Jezeli dawka leku Micalcet zostanie pomini¢ta, nalezy przyjac nastgpna 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 niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza:

. Jesli pacjent zacznie odczuwac dregtwienie lub mrowienie okolicy ust, bole lub skurcze migsni,
badz drgawki. To moga by¢ objawy zmniejszonego stezenia wapnia (hipokalcemia).
o Jesli u pacjenta wystapi obrzek twarzy, warg, ust, jezyka i gardta, ktory moze powodowac

trudnos$ci w przetykaniu i oddychaniu (obrzek naczynioruchowy).

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
o Nudnosci 1 wymioty; zazwyczaj majg charakter tagodny i nie utrzymujg si¢ dtugo

Czeste (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)
Zawroty glowy

Uczucie dretwienia lub mrowienia (parestezje)
Utrata apetytu (jadtowstret) lub zmniejszony apetyt
Boéle migsni

Ostabienie

Wysypka

Zmniejszenie stgzenia testosteronu

Duze stezenie potasu we krwi (hiperkalemia)
Reakcje alergiczne (nadwrazliwosc¢)

Bol glowy

Drgawki (napady drgawek)

Niskie cisnienie krwi (hipotensja)

Zakazenie gornych drog oddechowych
Trudnosci w oddychaniu (dusznos¢)

Kaszel

Niestrawno$¢

Biegunka

Bol brzucha, bol w gornej czesci brzucha
Zaparcia

Skurcze migéni

B4l plecow

Mate stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Pokrzywka

o Obrzek twarzy, warg, ust, jezyka i gardta, ktory moze powodowacé trudnosci w przetykaniu
i oddychaniu (obrzek naczynioruchowy).
o Nietypowo szybkie bicie lub kotatanie serca, ktore moze mie¢ zwiazek z malym st¢zeniem

wapnia we krwi (wydtuzenie odstgpu QT i komorowe zaburzenia rytmu serca bedace
nastgpstwem hipokalcemii).

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentow z niewydolnoscig serca przyjmujacych lek Micalcet
dochodzito do nasilenia niewydolnosci serca i (lub) obnizenia ci$nienia krwi (hipotensja).
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

E-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Micalcet

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Micalcet
- Substancja czynng leku jest cynakalcet. Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg, 60 mg lub
90 mg cynakalcetu (w postaci cynakalcetu chlorowodorku).

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki:
skrobia zelowana, kukurydziana; krzemionka koloidalna, bezwodna; krospowidon (typ A);
kopowidon (K-28); celuloza mikrokrystaliczna; laktoza jednowodna; skrobia kukurydziana;
magnezu stearynian.

Otoczka tabletki:

Opadry 11 32K210001 Green: laktoza jednowodna, hypromeloza 15 cP, tytanu dwutlenek (E171),
triacetyna, indygotyna (E132), zelaza tlenek zotty (E172);

Opadry 11 85F19250 Clear: alkohol poliwinylowy, talk, makrogol 3350, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Micalcet i co zawiera opakowanie
Micalcet, 30 mg, to jasnozielona, owalna, tabletka powlekana o wymiarach 6,24 x 9,93 mm,
z oznakowaniem ,,30” z jednej strony oraz gladka po drugie;j stronie.

Micalcet, 60 mg, to jasnozielona, owalna, tabletka powlekana o wymiarach 7,97 x 12,80 mm,
z oznakowaniem ,,60” z jednej strony oraz gladka po drugiej stronie.

Micalcet, 90 mg, to jasnozielona, owalna, tabletka powlekana o wymiarach 9,16 x 14,48 mm,
z oznakowaniem ,,90” z jednej strony oraz gladka po drugiej stronie.

Wielko$ci opakowan: 14, 28, 84 tabletek w blistrach, umieszczonych w tekturowym pudetku.



Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy
102 37 Praga 10

Republika Czeska

Importer:

S.C. Zentiva S.A.

Blvd Theodor Pallady nr.50, sector 3
Bukareszt 03 2266

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



