Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sinafex 30 mg kalvopaallysteiset tabletit
Sinafex 60 mg kalvopaallysteiset tabletit
Sinafex 90 mg kalvopaallysteiset tabletit

Sinakalseetti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1ddkkeen ottamisen, silla se sisaltda

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mita Sinafex on ja mihin sita kaytetaan

. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Sinafexia
. Miten Sinafexia otetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Sinafexin sailyttaminen

. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

oOUThWN

1. Mita Sinafex on ja mihin sita kaytetaan

Sinafex saatelee lisakilpirauhashormonin eli parathormonin (PTH), kalsiumin ja fosforin pitoisuutta
elimistossasi. Silla hoidetaan lisékilpirauhasten sairauksia ja toimintahdiridita. Lisékilpirauhasiksi
kutsutaan neljaa pienta rauhasta, jotka sijaitsevat kilpirauhasen lahella kaulassa ja tuottavat
lisdkilpirauhashormonia eli parathormonia (PTH).

Sinafex on tarkoitettu aikuisille:

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

* lisakilpirauhasen sy6péa sairastavien aikuisten potilaiden veren suuren kalsiumpitoisuuden
(hyperkalsemia) pienentamiseen.

* primaarista hyperparatyreoosia sairastavien aikuisten potilaiden veren suuren kalsiumpitoisuuden
(hyperkalsemian) pienentamiseen, kun lis&kilpirauhasen poisto ei ole mahdollinen.

Sinafex on tarkoitettu vahintdan 3-vuotiaille mutta alle 18-vuotiaille lapsille:

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

Primaarisessa ja sekundaarisessa hyperparatyreoosissa lisakilpirauhaset tuottavat liikaa
lisdkilpirauhashormonia. "Primaarinen” tarkoittaa tassa sitd, ettei hyperparatyreoosi johdu mistaan
muusta sairaudesta, ja "sekundaarinen" tarkoittaa, ettd hyperparatyreoosin on aiheuttanut jokin muu
sairaus, esimerkiksi munuaistauti. Seka primaarinen ettd sekundaarinen hyperparatyreoosi voivat



johtaa luuston kalsiumin vdhenemiseen, mika voi aiheuttaa luukipuja ja luunmurtumia, sydan- ja
verisuonisairauksia, munuaiskivien muodostumista, psyykkisia oireita ja tajuttomuutta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Sinafexia

Ala ota Sinafexia:

- jos olet allerginen sinakalseetille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos veresi kalsiumpitoisuus on liian pieni. L&akéari seuraa veresi kalsiumpitoisuutta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Sinafexia.

Ennen kuin aloitat Sinafexin kaytén, kerro laékarillesi, jos sinulla on tai on ollut:

 kouristuskohtauksia (epileptisia kohtauksia). Kouristuskohtausten vaara on suurempi, jos sinulla on
ollut aikaisemmin vastaavanlaisia kohtauksia.

» maksaongelmia

» sydamen vajaatoimintaa.

Sinafex pienentda veren kalsiumpitoisuutta. Sinakalseetti-hoitoa saaneilla potilailla on esiintynyt veren
pieneen kalsiumpitoisuuteen (hypokalsemiaan) liittyneitd hengenvaarallisia ja kuolemaan johtaneita
tapahtumia.

Kerro laékarille, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita, jotka voivat olla merkki liilan pienesta
kalsiumpitoisuudesta: lihaskouristuksia, lihasnykéayksia tai suonenvetoa tai puutumista tai pistelya
sormissa, varpaissa tai suun ymparilla tai kouristuskohtauksia, sekavuutta tai tajuttomuutta Sinafex-
hoidon aikana.

Veren pieni kalsiumpitoisuus voi aiheuttaa sydamen rytmihairioitd. Kun kaytat Sinafexia, kerro
laakarille, jos sydamesi tuntuu sykkivan poikkeuksellisen nopeasti tai voimakkaasti, jos sinulla on
sydamen rytmihairioita tai jos kaytat laakkeita, joiden tiedetddn aiheuttavan rytmihairioita.

Ks. lisétietoja kohdasta 4.

Kerro laékarille, jos Sinafex-hoidon aikana:
« aloitat tai lopetat tupakoinnin, silla se voi vaikuttaa Sinafexin tehoon.

Lapset ja huoret
Alle 18-vuoctiaat lapset, joilla on lisékilpirauhasen sydpa tai primaarinen hyperparatyreoosi, eivat saa
ottaa Sinafexia.

Jos saat hoitoa sekundaariseen hyperparatyreoosiin, ladkarin on seurattava kalsiumarvojasi ennen
Sinafex-hoidon aloittamista ja Sinafex-hoidon aikana. Kerro laéakarille, jos sinulla on edella kuvattuja
oireita, jotka voivat olla merkki liian pienesta kalsiumpitoisuudesta.

On tarkeaa, etta otat Sinafex-annoksesi juuri niin kuin laakéari on maarannyt.



Muut ladkevalmisteet ja Sinafex

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettéin kayttanyt tai saatat
kayttaa muita laakkeita varsinkin etelkalsetidia tai muita laakkeita, jotka pienentavét veren
kalsiumpitoisuutta.

Sinulle ei saa mé&éarata Sinafexia yhtaikaa etelkalsetidin kanssa.

Kerro laékarille, jos kaytat seuraavia ladkkeita.

Seuraavanlaiset ladkkeet voivat vaikuttaa Sinafexin tehoon:

* iho- ja sieni-infektioiden hoitoon kaytettavat laakkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli ja vorikonatsoli)
* bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettavat ladkkeet (telitromysiini, rifampisiini ja siprofloksasiini)
 HIV-infektion ja AIDSin hoitoon kaytettava laake (ritonaviiri)

» masennuksen hoitoon kaytettava ladke (fluvoksamiini).

Sinafex voi vaikuttaa seuraavanlaisten ladkkeiden tehoon:

* masennuksen hoitoon kaytettavat laakkeet (amitriptyliini, desipramiini, nortriptyliini ja klomipramiini)
. yskanlaake (dekstrometorfaani)

* sydamen rytmihairididen hoitoon kaytettavat ladkkeet (flekainidi ja propafenoni)

» verenpaineldake (metoprololi).

Sinafex ruoan ja juoman kanssa
Sinafex otetaan ruoan kanssa tai heti ruoan jalkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Sinafexin kayttta ei ole tutkittu raskauden aikana. Laakari voi paattdd muuttaa hoitoasi, jos tulet
raskaaksi, silla Sinafex saattaa vahingoittaa syntymatdnta lasta.

Ei tiedetd, erittyyko Sinafex aidinmaitoon. Laakari keskustelee kanssasi siitd, pitaisiko joko
imettéaminen tai Sinafex-hoito lopettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Sinafexia kayttavilla potilailla on esiintynyt huimausta ja kouristuskohtauksia. Alé aja alaka kayta
koneita, jos sinulla on tallaisia oireita.

Tama laékevalmiste sisaltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopaallysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan "natriumiton”.

3. Miten Sinafexia otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin laakari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma. Ladkari kertoo, kuinka paljon Sinafexia sinun on

otettava.

Sinafex otetaan suun kautta ruoan kanssa tai heti ruoan jalkeen. Tabletit on nieltdva kokonaisina. Niita
ei saa pureskella, murskata eika jakaa.



Sinakalseettia on saatavana myos rakeina avattavissa kapseleissa. Lapsille, jotka tarvitsevat
pienempia kuin 30 mg:n annoksia tai jotka eivat pysty nielemé&én tabletteja, on annettava sinakalseetti-
rakeita.

Laakari seuraa hoidon aikana terveydentilaasi sdannéllisesti verikokeiden avulla ja muuttaa annostasi
tarvittaessa.

Jos saat hoitoa sekundaariseen hyperparatyreoosiin
Sinafexin tavanomainen aloitusannos aikuisille on 30 mg (yksi tabletti) kerran vuorokaudessa.

Sinafexin tavanomainen aloitusannos vahintaan 3-vuotiaille mutta alle 18-vuotiaille lapsille on enintaan
0,20 mg/kg (painokiloa kohti) vuorokaudessa.

Jos saat hoitoa lisékilpirauhasen syopaan tai primaariseen hyperparatyreoosiin
Sinafexin tavanomainen aloitusannos aikuisille on 30 mg (yksi tabletti) kaksi kertaa vuorokaudessa.

Jos otat enemman Sinafexia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laaketta vahingossa, ota aina
yhteytta laakéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 ) riskien arvioimiseksi ja
lisaohjeiden saamiseksi. Mahdollisia yliannoksen oireita ovat puutuminen tai pistely suun ymparilla,
lihassaryt tai suonenvedot ja kouristuskohtaukset.

\_]_os unohdat ottaa Sinafexia
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

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

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytdsta, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin l&dake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Kerro heti laakarille:

- jos havaitset puutumista tai pistelyd suun ymparillg, lihasséarkyéa tai suonenvetoa ja
kouristuskohtauksia. Nama oireet voivat viitata lilan pieneen veren kalsiumpitoisuuteen
(hypokalsemiaan).

- jos sinulle ilmaantuu kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turpoamista, joka voi vaikeuttaa
nielemista tai hengittamista (angioedeemaa).

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin 1:lla potilaalla 10:sta
« pahoinvointi ja oksentelu. Nama ovat yleensé suhteellisen lievia ja menevat nopeasti ohi.

Yleiset: voi esiintya enintdén 1:11& potilaalla 10:stéa
* huimaus

* puutumisen tai pistelyn tuntemukset (parestesia)

* ruokahaluttomuus tai heikentynyt ruokahalu

* lihaskipu



* heikkous (voimattomuus)

* ihottuma

* testosteronipitoisuuden pieneneminen

* veren suuri kaliumpitoisuus (hyperkalemia)
« allergiset reaktiot (yliherkkyys)
 paansarky

* kouristuskohtaukset

* alhainen verenpaine (hypotensio)

* ylahengitysteiden infektio

* hengitysvaikeudet (hengenahdistus)

* yska

e ruoansulatusvaivat (dyspepsia)

* ripuli

» vatsakipu, ylavatsakipu

* ummetus

* lihaskouristukset

* selkékipu

« veren pieni kalsiumpitoisuus (hypokalsemia)

Tuntematon: 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 syddmen syke, joka voi johtua veren liian pienesta
kalsiumpitoisuudesta (hypokalsemian aiheuttama QT-ajan piteneminen ja kammioperaiset
rytmihairiot).

Sydamen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on todettu hyvin harvoin vajaatoiminnan pahenemista
jaltai alhainen verenpaine (hypotensio) Sinafexin oton jalkeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan. (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taméan laakevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55 FI-00034 Fimea

5. Sinafexin sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja lapipainolevyissa mainitun vimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.


http://www.fimea.fi/

Tama laékevalmiste ei vaadi erityisid sailytysolosuhteita.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mit& Sinafex sisaltaa

- Vaikuttava aine on sinakalseetti. Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 30 mg, 60 mg tai 90 mg
sinakalseettia.

- Muut aineet ovat: esigelatinoitu maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa (E460), povidoni (K-29/32),
krospovidoni (tyyppi A ja B), magnesiumstearaatti (E572), vedettn kolloidinen piidioksidi (tabletin
ydin). Osittain hydrolysoitu polyvinyylialkoholi (E1203), titaanidioksidi (E171), makrogoli (L 4000),
talkki (E553b), indigokarmiini (E132), keltainen rautaoksidi (E172) (kalvopaallyste).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sinafex 30 mg kalvopaallysteinen tabletti (n. 4.5 x 7 mm) on vihrea, soikea ja kaksoiskupera. Tabletin
toisella puolella on merkinta "C9CC" ja toisella puolella "30".

Sinafex 60 mg kalvopaallysteinen tabletti (n. 5.5 x 9 mm) on vihred, soikea ja kaksoiskupera. Tabletin
toisella puolella on merkintd "C9CC?” ja toisella puolella "60”.

Sinafex 90 mg kalvopaallysteinen tabletti (n. 6.5 x 10.5 mm) on vihred, soikea ja kaksoiskupera.
Tabletin toisella puolella on merkintd "C9CC” ja toisella puolella "90".

Pakkauksessa on 14, 28 tai 84 tablettia lapipainolevyissa. Lapipainolevyt ovat pahvipakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Myyntiluvan haltija

Avansor Pharma Oy

Tekniikantie 14

02150 Espoo

Valmistaja
Synthon Hispania S.L.

C/ Castello, n°1

Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
14.4.2020



Bipacksedel: Information till patienten

Sinafex 30 mg filmdragerade tabletter
Sinafex 60 mg filmdragerade tabletter
Sinafex 90 mg filmdragerade tabletter

Cinacalcet

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal, eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
. Vad Sinafex &r och vad det anvands for

. Vad du behdver veta innan du tar Sinafex

. Hur du tar Sinafex

. Eventuella biverkningar

. Hur Sinafex ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

OO, WNPE

1. Vad Sinafex ar och vad det anvands for

Sinafex anvands for att kontrollera nivaerna av parathormon (PTH), kalcium och fosfor i kroppen. Det
anvands for att behandla problem i det organ som heter biskoldkorteln. Biskoldkorteln bestar av fyra
sma kortlar i halsen nara skoldkorteln och producerar parathormon (PTH).

Sinafex anvénds hos vuxna for att:

* behandla sekundar hyperparatyreoidism hos vuxna patienter med allvarlig njursjukdom som behéver
dialys for att rena blodet fran avfallsprodukter.

» minska hoga kalciumnivaer i blodet (hyperkalcemi) hos vuxna patienter med cancer i biskoldkorteln.

« minska hoga kalciumnivaer i blodet (hyperkalcemi) hos vuxna patienter med primar
hyperparatyreoidism om korteln inte kan tas bort.

Sinafex anvands hos barn fran 3 ar upp till 18 ar for att:

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

Vid primar och sekundar hyperparatyreoidism tillverkas for mycket PTH av biskoldkdrteln. "Primar”
betyder att hyperparatyreoidismen inte orsakas av en annan sjukdom och "sekundar” betyder att
hyperparatyreoidismen orsakas av en annan sjukdom, t.ex. njursjukdom. Bade primar och sekundar
hyperparatyreoidism kan ge en minskning av kalcium i skelettet, vilket kan leda till skelettsmérta och
frakturer, problem med hjarta och blodkarl, njursten, psykisk sjukdom och koma.



2. Vad du behover veta innan du tar Sinafex

Tainte Sinafex:

- om du ar allergisk mot cinacalcet eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har laga kalciumnivaer i blodet. Lakaren kommer att géra kontroller av kalciumhalterna i
blodet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska innan du tar Sinafex.

Innan du borjar ta Sinafex ska du tala om for lakaren om du har eller ndgon gang har haft:

« krampanfall (attacker eller konvulsioner). Risken for krampanfall ar stérre om du har haft sddana
tidigare

e leverproblem

e hjartsvikt

Sinafex sanker kalciumnivaerna i blodet. Livshotande handelser och déd pa grund av laga
kalciumnivaer (hypokalcemi) har rapporterats hos patienter som behandlats med cinacalcet.

Tala om for lakaren 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 Sinafex.

Laga kalciumhalter kan paverka hjartrytmen. Tala om for lakaren om du drabbas av ovanligt snabba
eller bankande hjartslag, om du har hjartrytmproblem, eller om du anvénder lakemedel som man vet
kan orsaka hjartrytmproblem, under tiden som du behandlas med Sinafex.

Mer information finns i avsnitt 4.

Vid behandling med Sinafex ska du tala om for lakaren:
« om du borjar eller slutar roka, eftersom det kan paverka hur Sinafex fungerar.

Barn och ungdomar
Barn under 18 ar med cancer i biskoldkorteln eller priméar hyperparatyreoidism far inte ta Sinafex.

Om du behandlas for sekundar hyperparatyreoidism ska lakaren kontrollera dina kalciumnivaer innan
du paborjar behandlingen med Sinafex samt regelbundet under behandlingen med Sinafex. Beratta
for lakaren om du drabbas av nagot av de tecken pé laga kalciumnivaer som beskrivs ovan.

Det ar viktigt att du tar Sinafex-dosen i enlighet med lakarens anvisningar

Andra lakemedel och Sinafex

Tala om fér lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra
lakemedel, det galler sarskilt etelkalcetid eller andra lakemedel som sanker kalciumnivaerna i blodet.

Du ska inte anvanda Sinafex tillsammans med etelkalcetid.

Tala om for lakaren om du tar nagot av féljande lakemedel.



Lakemedel som dessa kan paverka hur Sinafex fungerar:

* mediciner som anvéands for att behandla hud- och svampinfektioner (ketokonazol, itrakonazol och
vorikonazol)

* lakemedel som anvands for att behandla bakterieinfektioner (telitromycin, rifampicin och
ciprofloxacin)

« ett lakemedel som anvands for att behandla HIV-infektioner och AIDS (ritonavir)

* ett lakemedel som anvands for att behandla depression (fluvoxamin).

Sinafex kan paverka hur lakemedel som féljande fungerar:

» mediciner som anvands for att behandla depression (amitriptylin, desipramin, nortriptylin och
klomipramin)

. ett lakemedel som anvands for att lindra hosta (dextrometorfan)

» mediciner som anvéands for att behandla férandringar av hjartfrekvens (flekainid och propafenon)

» en medicin som anvands for att behandla hdgt blodtryck (metoprolol)

Sinafex med mat och dryck
Sinafex ska tas i samband med eller strax efter maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Sinafex har inte provats pa gravida kvinnor. Om du blir gravid kan din lakare vélja att andra din
medicinering eftersom Sinafex kan skada det ofédda barnet.

Det ar inte kant om Sinafex utséndras i modersmjdlken. Din lakare kommer att diskutera med dig om
du ska avbryta antingen amningen eller behandlingen med Sinafex.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Yrsel och krampanfall har rapporterats hos patienter som tar Sinafex. Om du drabbas av dessa
biverkningar ska du inte framftra fordon eller anvanda maskiner.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Sinafex

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker. Din lakare talar om for dig hur mycket Sinafex du ska ta.

Sinafex ska tas oralt, i samband med eller strax efter maltid. Tabletterna ska svéljas hela och far inte
tuggas, krossas eller delas.

Cinacalcet finns ocksa som granulat i kapslar avsedda att 6ppnas. Barn som behdver lagre doser &n
30 mg eller som inte kan svélja tabletter bor fa cinacalcet-granulat.

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

Om du behandlas for sekundar hyperparatyreoidism
Vanlig startdos av Sinafex for vuxna ar 30 mg (en tablett) en gang dagligen.



Vanlig startdos av Sinafex for barn fran 3 ar upp till 18 ar ar hégst 0,20 mg/kg/dag.

Om du behandlas for tumar i biskoldkdrteln eller primar hyperparatyreoidism
Vanlig startdos av Sinafex fér vuxna &ar 30 mg (en tablett) tva ganger dagligen.

Om du har tagit for stor mangd av Sinafex

Om du Fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av

misstag kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér beddmning av
risken samt radgivning. Eventuella tecken pa 6verdosering ar domningar och stickningar runt munnen,
muskelvark eller kramp och krampanfall.

Om du har glémt ta Sinafex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Aven om du glémt att ta en dos Sinafex ska du ta nasta dos i vanlig ordning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa
dem.

Kontakta ldkare omedelbart om du:

- borjar kdnna av domningar och stickningar runt munnen, muskelvark eller kramp och krampanfall.
Dessa kan vara tecken pa att dina kalciumnivaer ar for laga (hypokalcemi).

- svullnar i ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller svalget, vilka kan orsaka svélj- och
andningssvarigheter (angiotdem).

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
« illamaende och krakningar. Dessa biverkningar ar ofta relativt lindriga och varar inte lange.

Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
* yrsel

» domningar och stickningar (parestesi)
« forlust av (anorexi) eller nedsatt aptit
» muskelsmaérta (myalgi)

* svaghet (asteni)

* hudutslag

« minskade testosteronnivaer

* hog kaliumniva i blodet (hyperkalemi)
» allergiska reaktioner (6verkéanslighet)
* huvudvark

» krampanfall

« Iagt blodtryck (hypotension)

* dvre luftvagsinfektion

« andningssvarigheter (dyspné)

* hosta



» matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

* diarré

* buksmarta, buksmarta — dvre

» forstoppning

* muskelspasmer

* ryggsmarta

« lag kalciumniva i blodet (hypokalcemi).

Ingen kand frekvens: kan inte beréknas fran tillgangliga data

* nasselutslag (urtikaria)

« svullnad i ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller halsen, som kan orsaka svarigheter att svélja
eller andas (angio6dem)

« ovanligt snabba eller bankande hjartslag, som kan bero péa laga kalciumhalter i blodet (QT-
forlangning och ventrikular arytmi, sekundar till hypokalcemi)

Efter intag av Sinafex har ett mycket litet antal patienter med hjartsvikt drabbats av forvarring av sitt
tillstand och/eller 1agt blodtryck (hypotension).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven

biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Sinafex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver ingen speciell forvaring.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar cinacalcet. Varje filmdragerad tablett innehaller 30 mg, 60 mg respektive
90 mg cinacalcet.


http://www.fimea.fi/

- Ovriga innehallsamnen &r: pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa (E460), povidon
(K-29/32), krospovidon (typ A och B), magnesiumstearat (E572), kolloidal vattenfri kiseldioxid
(tablettk&arnan).

Delvis hydrolyserad polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol (L 4000), talk (E553b),
indigokarmin (E132), gul jarnoxid (E172) (filmdrageringen).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sinafex 30 mg tablett (ca. 4.5 x 7 mm), filmdragerad &r grén, oval och bikonvex. Tabletten &r markt
"C9CC” pa den ena sidan och "30” pa den andra.

Sinafex 60 mg tablett (ca. 5.5 x 9 mm), filmdragerad &r gron, oval och bikonvex. Tabletten ar markt
"C9CC" pa den ena sidan och "60” pa den andra.

Sinafex 90 mg tablett (ca. 6.5 x 10.5 mm), filmdragerad &r gron, oval och bikonvex. Tabletten ar markt
"C9CC” pa den ena sidan och "90” pa den andra.

Varje blisterforpackning innehaller 14, 28 eller 84 tabletter i en ytterkartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for foérsaljning och tillverkare:

Innehavara av godkénnande for férsélining

Avansor Pharma Oy

Teknikvagen 14
02150 Esbo

Tillverkare

Synthon Hispania S.L.

C/ Castelld, n°1

Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Spanien

Denna bipacksedel andrades senast
14.4.2020



