Prospecto: informacion para el paciente

Cinacalcet Qilu 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Cinacalcet Qilu 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Cinacalcet Qilu 90 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Cinacalcet

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Cinacalcet Qilu y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cinacalcet Qilu
Como tomar Cinacalcet Qilu
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Conservacion de Cinacalcet Qilu

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Cinacalcet Qilu y para qué se utiliza

Cinacalcet actta controlando los niveles de hormona paratiroidea (PTH), calcio y fésforo en su cuerpo, y se
utiliza para tratar alteraciones de unos 6rganos llamados glandulas paratiroides. Las glandulas paratiroides
son cuatro glandulas pequefias situadas en el cuello, cerca de la tiroides, que producen hormona
paratiroidea (PTH).

Cinacalcet se utiliza en adultos:
e para tratar el hiperparatiroidismo secundario en adultos con enfermedad grave del rifién que
necesitan dialisis para eliminar los productos de desecho de su sangre.
e para reducir los niveles altos de calcio en la sangre (hipercalcemia) en pacientes adultos con cancer
de paratiroides.
e para reducir los niveles altos de calcio en la sangre (hipercalcemia) en pacientes adultos con
hiperparatiroidismo primario cuando la extraccion de las glandulas paratiroides no es posible.

Cinacalcet se utiliza en nifios entre 3 afios y menos de 18 afios:

e paratratar el hiperparatiroidismo secundario en pacientes con enfermedad grave del rifion que
necesitan dialisis para eliminar los productos de desecho de su sangre, y cuya enfermedad no esta
controlada con otros tratamientos.

En el hiperparatiroidismo primario y secundario, las glandulas paratiroides producen demasiada PTH. El
término “primario” significa que el hiperparatiroidismo no est4 causado por ninguna otra enfermedad y
“secundario” significa que el hiperparatiroidismo esta causado por otra enfermedad, como por ejemplo, la
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enfermedad renal. Tanto el hiperparatiroidismo primario como el secundario pueden provocar la pérdida de
calcio de los huesos, lo que puede producir dolor de los huesos y fracturas, problemas en los vasos
sanguineos y los vasos del corazon, piedras en el rifion, enfermedad mental y coma.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cinacalcet Qilu

No tome Cinacalcet Qilu:

- siesalérgico al cinacalcet 0 a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccién 6).
- sitiene niveles bajos de calcio en su sangre. Su doctor le controlara sus niveles de calcio en sangre.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Cinacalcet Qilu.

Antes de empezar a tomar cinacalcet, informe a su médico si sufre o ha sufrido alguna vez:

e convulsiones (ataques o crisis). El riesgo de sufrir convulsiones es mayor en personas gue ya las
han tenido.

e problemas en el higado

e insuficiencia cardiaca

Los niveles bajos calcio
Cinacalcet Qilu reduce los niveles de calcio. En adultos y nifios tratados con Cinacalcet Qilu se han

notificado acontecimientos que han puesto en peligro la vida y desenlaces mortales asociados con niveles
bajos de calcio (hipocalcemia).

Informe a su médico si experimenta alguno de los siguientes sintomas que pueden ser indicativos de niveles
bajos de calcio: espasmos, contracciones o calambres en los misculos, o entumecimiento u hormigueo en
los dedos de las manos, de los pies o alrededor de la boca, o convulsiones, confusion o pérdida de
consciencia mientras esté en tratamiento con Cinacalcet Qilu.

Los niveles bajos de calcio pueden tener un efecto en el ritmo de su corazédn. Informe a su médico si
experimenta latidos del corazon inusualmente fuertes o rapidos, si tiene problemas con el ritmo de su
corazon o si toma medicamentos que provoguen problemas en el ritmo del corazén, mientras esté tomando
cinacalcet.

Para informacion adicional ver seccion 4 “Posibles efectos adversos”.

Durante el tratamiento con cinacalcet informe a su médico:
e si empieza o deja de fumar, ya que puede variar el efecto de Cinacalcet Qilu.

Nifos y adolescentes
Los nifios menores de 18 afios con cancer de paratiroides o hiperparatiroidismo primario no deben tomar
Cinacalcet Qilu.

Si usted (o su hijo) esta siendo tratado para el hiperparatiroidismo secundario, su médico (o de su hijo)
debe controlar sus niveles de calcio antes de empezar el tratamiento con Cinacalcet Qilu y durante el
tratamiento con Cinacalcet Qilu. Debe informar a su médico si usted (o su hijo) experimenta cualquiera de
los sintomas relacionados con los niveles bajos de calcio descritos anteriormente.

Es importante que tome su dosis de Cinacalcet Qilu tal y como le ha indicado su médico.

Otros medicamentos y Cinacalcet Qilu

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, particularmente etelcalcetida o cualquier otro medicamento que reduzca los
niveles de calcio en su sangre.
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No debe recibir Cinacalcet Qilu conjuntamente con etelcalcetida.

Informe a su médico si esta tomando los siguientes medicamentos.

Medicamentos como los siguientes pueden modificar la accidon de Cinacalcet Qilu:

e medicamentos utilizados para tratar la piel e infecciones producidas por hongos (ketoconazol,
itraconazol y voriconazol);

¢ medicamentos utilizados para tratar infecciones producidas por bacterias (telitromicina,
rifampicina y ciprofloxacino);

e un medicamento utilizado para tratar infecciones provocadas por el virus de la inmunodeficiencia
humana (HIV) y el SIDA (ritonavir);

e un medicamento utilizado para tratar la depresion (fluvoxamina).

Cinacalcet Qilu puede modificar la accion de algunos medicamentos, como los siguientes:

¢ medicamentos utilizados para tratar la depresion (amitriptilina, desipramina, nortriptilina y
clomipramina);

e un medicamento utilizado para aliviar la tos (dextrometorfano);

e medicamentos utilizados para tratar alteraciones del ritmo del corazon (flecainida y
propafenona);

e un medicamento utilizado para tratar la tensién arterial alta (metoprolol).

Cinacalcet Qilu con alimentos y bebidas

Cinacalcet Qilu debe tomarse con la comida o poco después de comer.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Cinacalcet Qilu no ha sido estudiado en mujeres embarazadas. En caso de embarazo, su médico puede
decidir modificar su tratamiento, ya que Cinacalcet Qilu puede ser perjudicial para el bebé aiin no nacido.

No se sabe si Cinacalcet Qilu pasa a la leche materna. Su médico le dira si debe interrumpir el periodo de
lactancia o el tratamiento con Cinacalcet Qilu.

Conduccion y uso de maquinas

En pacientes que toman Cinacalcet Qilu se han comunicado casos de mareo y convulsiones. Si experimenta
estos efectos, no conduzca o use maquinas.

3. Cémo tomar Cinacalcet Qilu

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Su médico le dird cuanto
cinacalcet debe tomar.

Cinacalcet debe tomarse por via oral, con la comida o poco después de comer. Los comprimidos se deben
ingerir enteros y no se deben masticar, triturar o fraccionar.

Cinacalcet también esta disponible en granulado para su uso en nifios. Los nifios que requieran dosis
inferiores a 30 mg o que no pueden tragar comprimidos deben recibir cinacalcet granulado.

Su médico le hara analisis de sangre regularmente durante el tratamiento para controlar su progreso v, si es
necesario, ajustara la dosis que recibe.

Las dosis recomendadas son:
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Si el tratamiento es para el hiperparatiroidismo secundario
La dosis inicial habitual de cinacalcet en adultos es 30 mg (un comprimido) una vez al dia

La dosis inicial habitual de cinacalcet en nifios de entre 3 afios y menos de 18 afios no debe ser superior a
0,20 mg/kg de peso corporal al dia.

Si el tratamiento es para el cancer de paratiroides o el hiperparatiroidismo primario
La dosis inicial habitual de cinacalcet en adultos es 30 mg (un comprimido) dos veces al dia.

Si toma més cinacalcet del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte con su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacidn Toxicoldgica. Teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad utilizada.
Posibles signos de sobredosis incluyen entumecimiento u hormigueo alrededor de la boca, dolores
musculares o calambres y convulsiones.

Si olvidé tomar cinacalcet
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si ha olvidado tomar una dosis de cinacalcet, debe tomar la dosis siguiente a la hora habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero..

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Informe a su médico inmediatamente:

e Si nota entumecimiento u hormigueo alrededor de la boca, dolores musculares o calambres y
convulsiones. Estos pueden ser sintomas de que sus niveles de calcio son demasiado bajos
(hipocalcemia).

¢ Sinota hinchazon en la cara, labios, boca, lengua o garganta que puede causar dificultad al tragar o
al respirar (angioedema).

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas
e nauseas y vomitos. Estos efectos adversos generalmente son leves y transitorios.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
e mareo

sensacion de entumecimiento u hormigueo (parestesia)

pérdida (anorexia) o disminucion del apetito

dolor muscular (mialgia)

debilidad (astenia)

erupcion cutanea

disminucién de los niveles de testosterona

niveles altos de potasio en la sangre (hipercalemia)

reacciones alérgicas (hipersensibilidad)

dolor de cabeza

convulsiones (crisis o ataques)

presion arterial baja (hipotension)

infeccion de vias respiratorias altas

dificultad para respirar (disnea)

tos

malestar de estdémago (dispepsia)

diarrea

dolor abdominal, dolor abdominal — superior
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estrefiimiento

espasmos musculares

dolor de espalda

niveles bajos de calcio en la sangre (hipocalcemia).

No conocida: su frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

e Ronchas (urticaria)
e Hinchazén de la cara, labios, boca, lengua o garganta que puede causar dificultad al tragar o al
respirar (angioedema)
e Latido del corazon inusualmente rapido o fuerte que puede estar asociado a niveles bajos de calcio
en su sangre (QT prolongado y arritmia ventricular secundaria a hipocalcemia).
En un pequefio nimero de pacientes con insuficiencia cardiaca, su enfermedad y/o presion sanguinea baja

(hipotension) empeord después de tomar cinacalcet.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Cinacalcet Qilu

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el blister después de
CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesite en el punto SIGRE & de la farmacia o en cualquier otro sistema de
recogida de residuos de medicamentos. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de
los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Cinacalcet Qilu:

- El principio activo es cinacalcet. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 30 mg, 60 mg o
90 mg de cinacalcet (como hidrocloruro).

- Los deméas componentes son: almidon de maiz pregelatinizado, celulosa microcristalina PH102,
povidona K 30, estearato de magnesio.
Los comprimidos estan recubiertos con: opadry verde 03K110016 (que contiene hipromelosa,
diéxido de titanio (E171), triacetina, Carmin de indigo (E132), 6xido de hierro amarillo (E172)).

Aspecto del producto y contenido del envase

Cinacalcet Qilu es un comprimido recubierto con pelicula de color verde claro o verde amarillento claro.
Son comprimidos ovalados y tienen la inscripcion «55», «57» 0 «71» impresa por una cara.

Los comprimidos de 30 mg miden aproximadamente 10,4 mm de largo y 6,6 mm de ancho.
Los comprimidos de 60 mg miden aproximadamente 12,9 mm de largo y 8,2 mm de ancho.
Los comprimidos de 90 mg miden aproximadamente 14,4 mm de largo y 9,1 mm de ancho.
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http://www.notificaram.es/

Cinacalcet Qilu se comercializa en blisteres de comprimidos recubiertos con pelicula de 30 mg, 60 mg 0 90
mg.

Cada blister contiene 7 comprimidos. Se presenta en tamafios de envase de dos blisteres (14 comprimidos),
cuatro blisteres (28 comprimidos) y doce blisteres (84 comprimidos) por cada caja de cartén.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
QILU PHARMA SPAIN S.L.

Paseo de la Castellana 40

planta 8, 28046 - Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion

NETPHARMALAB CONSULTING SERVICES
Carretera de Fuencarral,

22 Alcobendas,

Madrid

28108 Esparia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Cinacalcet Qilu 30 mg Filmtabletten

DE Cinacalcet Qilu 60 mg Filmtabletten

Cinacalcet Qilu 90 mg Filmtabletten

Cinacalcet Qilu 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ES Cinacalcet Qilu 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Cinacalcet Qilu 90 mg comprimidos recubiertos con pelicula
CINACALCET QILU 30 mg, comprimé pelliculé

FR CINACALCET QILU 60 mg, comprimé pelliculé
CINACALCET QILU 90 mg, comprimé pelliculé

IT Cinacalcet Qilu

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2024.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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