
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סינאקלצט טבע 30 מ״ג
טבליות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

סינאקלצט )כהידרוכלוריד( 30 מ״ג
Cinacalcet )as hydrochloride( 30 mg

סינאקלצט טבע 60 מ״ג
טבליות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

סינאקלצט )כהידרוכלוריד( 60 מ״ג
Cinacalcet )as hydrochloride( 60 mg

סינאקלצט טבע 90 מ״ג
טבליות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

סינאקלצט )כהידרוכלוריד( 90 מ״ג
Cinacalcet )as hydrochloride( 90 mg

למידע על מרכיבים בלתי פעילים, אנא ראה 
סעיף 6 - ״מידע נוסף״.

בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 
תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת 

לגיל 18 שנים.

1. למה מיועדת התרופה?
● התרופה מיועדת לטיפול בפעילות יתר 
משנית של בלוטת יותרת התריס )היפר 
פרהתירואידיזם משני( בחולים הסובלים 
ממחלת כליות חמורה, הזקוקים לטיפול 
בדיאליזה, כדי לנקות את דמם מחומרי 

פסולת. 
● להפחתת היפרקלצמיה )רמות גבוהות של 
סידן בדם( בחולים עם סרטן בלוטת יותרת 

התריס )הפרהתירואיד(. 
בדם  סידן  של  גבוהות  רמות  ● להפחתת 
)היפרקלצמיה( בחולים עם פעילות יתר 
 primary( ראשונית של בלוטת יותרת התריס
הסרת  כאשר   )hyperparathyroidism

הבלוטה אינה אפשרית.
קבוצה תרפויטית:

התרופה מווסתת רמות של סידן )קלציום( 
פרהתירואיד.  נוגדת  פעילות  ובעלת 
הנגרמות  לטיפול במחלות  היא משמשת 
מתפקוד לקוי של איברים הקרויים בלוטות 

הפרהתירואיד.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם: 

 - הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 
אחד  לכל  או   )Cinacalcet( סינאקלצט 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 

)המפורטים בסעיף 6(.
לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 

בתרופה:
היוועץ ברופא שלך או ברוקח או באחות לפני 

נטילת סינאקלצט טבע.
לפני הטיפול בסינאקלצט טבע ספר לרופא 

אם: 
יש לך או היו לך:

או  )פרכוסים  אפילפטיים  ● התקפים 
עוויתות(. קיים סיכון מוגבר להתקפים 

אלו בחולים שכבר עברו התקפים בעבר.
● בעיות בכבד.

● אי ספיקת לב.
מצבים מסכני חיים ומקרי מוות שנקשרו 
לרמות נמוכות של סידן בדם )היפוקלצמיה( 

דווחו בחולים הנוטלים סינאקלצט.
רמות סידן נמוכות יכולות להשפיע על קצב 
לרופא אם אתה מרגיש  דווח  הלב שלך. 
יש לך  פעימות לב מהירות במיוחד, אם 
בעיות בקצב הלב או אם אתה נוטל תרופות 
הידועות כגורמות לבעיות בקצב הלב בזמן 

הטיפול בסינאקלצט טבע.
למידע נוסף ראה סעיף 4 - ״תופעות לוואי״.

עישון:
בזמן הטיפול בסינאקלצט טבע ספר לרופא:
● אם אתה מתחיל או מפסיק לעשן, כיוון 
שיכולה להיות לכך השפעה על אופן פעילות 

התרופה. 
ילדים ומתבגרים:

תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 
18 שנים.

בדיקות ומעקב:
דם  בדיקות  לביצוע  אותך  יפנה  הרופא 
שגרתיות במהלך הטיפול בתרופה כדי לבדוק 
את תגובתך לתרופה זו ויתאים את המינון 

לפי הצורך, בכדי לווסת את רמות הסידן.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד אם אתה לוקח: 
תרופות כגון אלה העלולות להשפיע על 

הפעילות של סינאקלצט טבע:
● תרופות לטיפול בזיהומי עור ובזיהומים 
ל,  ו נאז קטוקו ן  ו )כג פטרייתיים 

איטראקונאזול וווריקונאזול(
● תרופות לטיפול בזיהומים חיידקיים )כגון 
טליתרומיצין, ריפאמפיצין וציפרופלוקסצין(
● תרופות לטיפול בזיהום ה- HIV ובאיידס 

)כגון ריטונאביר(
● תרופות לטיפול בדיכאון )פלובוקסאמין(

סינאקלצט טבע עלולה להשפיע על הפעילות 
של התרופות הבאות:

)כגון  בדיכאון  לטיפול  ● תרופות 
אמיטריפטילין, דסיפראמין, נורטריפטילין 

וקלומיפראמין(
● תרופות לטיפול בהפרעות קצב לב )כגון 

פלקאיניד ופרופאפנון( 
)כגון  דם  לחץ  ביתר  לטיפול  ● תרופות 

מטופרולול( 
שימוש בתרופה ומזון:

יש ליטול את התרופה בעת הארוחה או מיד 
לאחר הארוחה.
היריון והנקה:

אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת 
בהיריון או שאת מתכננת היריון, יש להיוועץ 

ברופא או ברוקח לפני נטילת תרופה זו.
סינאקלצט טבע לא נבדקה בנשים בהיריון. 
במקרה של היריון, הרופא יכול להחליט על 
שינוי הטיפול, כיוון שהתרופה עלולה להזיק 

לעובר.
מופרשת  טבע  סינאקלצט  אם  ידוע  לא 
בחלב אם. הרופא שלך ישוחח עמך אם את 
צריכה להפסיק את ההנקה או את הטיפול 

בסינאקלצט טבע.
נהיגה ושימוש במכונות:

לא נבדקה השפעת התרופה על היכולת לנהוג 
ולהשתמש במכונות. סחרחורת ופרכוסים 
דווחו על-ידי מטופלים בתרופה זו. אם אתה 
חש באחת מתופעות לוואי אלו של התרופה, 
יתכן כי היכולת שלך לנהוג או להפעיל מכונות 

תפגע.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 
אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא 

בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
אם אתה מטופל בשל פעילות יתר משנית 

של בלוטת יותרת התריס:
המינון ההתחלתי המקובל לסינאקלצט טבע 
הינו 30 מ״ג )טבליה אחת( פעם אחת ביום.
אם אתה מטופל בשל סרטן בלוטת יותרת 
התריס או בשל פעילות יתר ראשונית של 

בלוטת יותרת התריס:
המינון ההתחלתי המקובל לסינאקלצט טבע 

הינו 30 מ״ג )טבליה אחת( פעמיים ביום. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש
● יש לבלוע את התרופה עם מים.

● יש ליטול את התרופה בעת הארוחה או 
מיד לאחר הארוחה. 
כתישה/חצייה/לעיסה

● יש לבלוע את הטבליה בשלמותה ואין לחצות 
אותה.

● אין מידע לגבי כתישה וריסוק הטבליה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר יתכן 
שתרגיש: חוסר תחושה או עקצוץ מסביב 
לפה, כאבי שרירים או התכווצויות ופרכוסים. 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 
של בית-חולים, והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, 
אין ליטול מנה כפולה, קח את המנה הבאה 

בזמן הרגיל.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי 
הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק 
את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 

הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: אם 
אתה רוצה להפסיק את השימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
בסינאקלצט  השימוש  תרופה  בכל  כמו 
לוואי בחלק  לתופעות  לגרום  עלול  טבע 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת 

מהן.
יש לפנות מיד לרופא אם הינך חווה אחת 

מתופעות הלוואי הבאות:
● חוסר תחושה או עקצוץ סביב הפה

● כאבי שרירים
● התכווצויות שרירים

● פרכוסים
אלו עלולים להיות סימנים לכך שרמות הסידן 

שלך נמוכות מדי )היפוקלצמיה(.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות 
שעלולות להופיע ביותר מאחד מעשרה 

מטופלים(:
● בחילות והקאות. בדרך כלל אלו תופעות 

לוואי די קלות שאינן נמשכות זמן רב
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שעלולות 

להופיע באחד מתוך עשרה מטופלים(:
● סחרחורת

בעור  עקצוץ  או תחושת  ● חוסר תחושה 
)פרסתזיה(

● חוסר תיאבון או ירידה בתיאבון 
● כאבי שרירים

● חולשה 
● פריחה 

● ירידה ברמות טסטוסטרון 
● רמות אשלגן גבוהות בדם )היפרקלמיה(

● תגובה אלרגית )רגישות יתר( 
● כאב ראש

● עוויתות/פרכוסים
● לחץ דם נמוך

● זיהום בדרכי הנשימה העליונות
● קשיי נשימה )דיספניאה(

● שיעול
● קשיי עיכול )דיספפסיה(

● שלשולים 
● כאב בטן, כאב בחלק העליון של הבטן

● עצירות
● התכווצויות שרירים

● כאבי גב
● רמות סידן נמוכות בדם )היפוקלצמיה( 

תופעות לוואי אפשריות ששכיחותן אינה 
ידועה:

● חרלת/גרד )אורטיקריה(
● התנפחות של הפנים, השפתיים, הפה, 
הלשון או הגרון, שיכולה לגרום לקושי 

בבליעה או בנשימה )אנגיואדמה(
● קצב לב מהיר מהרגיל או דפיקות לב לא 
רגילות שעלולים להיות קשורים לרמות 
 QT ב-  )הארכה  בדם  סידן  של  נמוכות 
והפרעה חדרית בקצב לב המשנית לרמות 

סידן נמוכות בדם(
בקרב מספר מועט של חולים עם אי ספיקת 
 לב שנטלו סינאקלצט, חלה החמרה במצב 

ו/או שהם סבלו מלחץ דם נמוך.
ילדים ומתבגרים

השימוש בסינאקלצט בילדים ובמתבגרים לא 
נקבע. דווח על מקרה מוות של חולה עם רמות 
מאוד נמוכות של סידן בדם )היפוקלצמיה( 

במהלך ניסוי קליני במתבגרים.
אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, 

עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות 
״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ 
 שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 
לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה 

לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
● מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת 
יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
ו/או תינוקות  ילדים   וטווח ראייתם של 
ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
● אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
האריזה/ גבי  על  המופיע   )exp. date(
המגשית. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
● יש לאחסן מתחת ל- 25ºC. אחסן באריזה 

המקורית.
● אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת 
הביתית. שאל את הרוקח איך להשליך 
תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו 

יסייעו בהגנה על הסביבה.

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:
Microcrystalline cellulose, Starch 
pregelatinised, Crospovidone, Polyvinyl 
alcohol, Titanium dioxide, Macrogol 
3350 )Polyethylene glycol(, Silica 
colloidal anhydrous, Magnesium 
stearate, Talc, Yellow iron oxide, FD&C 
blue #2 )Indigo carmine aluminium lake(. 
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 

סינאקלצט טבע 30 מ״ג:
הטבליה היא טבליה אובלית מצופה בצבע 
ירוק בהיר עד ירוק, בצידה האחד מוטבע 
הקוד ״C 30״ וצידה השני של הטבליה ללא 

הטבעה.
סינאקלצט טבע 60 מ״ג:

הטבליה היא טבליה אובלית מצופה בצבע 
ירוק בהיר עד ירוק, בצידה האחד מוטבע 
הקוד ״C 60״ וצידה השני של הטבליה ללא 

הטבעה.
סינאקלצט טבע 90 מ״ג:

הטבליה היא טבליה אובלית מצופה בצבע 
ירוק בהיר עד ירוק, בצידה האחד מוטבע 
הקוד ״C 90״ וצידה השני של הטבליה ללא 

הטבעה.
סינאקלצט טבע נארזת במגשיות )בליסטר( 
או בבקבוקים. אריזת המגשיות תכיל 14, 28, 
30 או 84 טבליות. אריזת הבקבוק מכילה 

30 טבליות.
יתכן ולא כל גדלי האריזה משווקים.
שם בעל הרישום והיצרן וכתובתו:

טבע תעשיות פרמצבטיות בע״מ, ת״ד 3190, 
פתח-תקווה.

העלון נערך באוגוסט 2020
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות 

הממלכתי במשרד הבריאות: 
30 מ״ג: 154.47.34190
60 מ״ג: 154.48.34191
90 מ״ג: 154.49.34186

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 

לבני שני המינים.

CINA TAB PL SH 240820

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

سيناكالسِت تيڤع 30 ملغ
أقراص

التركيب:
كل قرص يحتوي على:

سيناكالسِت )كـ هيدروكلوريد( 30 ملغ
Cinacalcet )as hydrochloride( 30 mg

سيناكالسِت تيڤع 60 ملغ
أقراص

التركيب:
كل قرص يحتوي على:

سيناكالسِت )كـ هيدروكلوريد( 60 ملغ
Cinacalcet )as hydrochloride( 60 mg

سيناكالسِت تيڤع 90 ملغ
أقراص 

التركيب:
كل قرص يحتوي على:

سيناكالسِت )كـ هيدروكلوريد( 90 ملغ
Cinacalcet )as hydrochloride( 90 mg

لمعلومات عن المواد غير الفعالة الرجاء أنظر الفقرة 6 
"معلومات إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا 
توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. 
الطبية  حالتهم  أن  لك  بدا  ولو  حتى  يضرهم  قد  فهو 

مشابهة لحالتك.
هذا الدواء غير مخصص للأطفال دون عمر 18 سنة.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
● الدواء مخصص لعلاج فرط نشاط الغدة نظيرة الدرقية 
 )secondary hyperparathyroidism( الثانوي
كلوي شديد،  من مرض  يعانون  الذين  المرضى  لدى 
المحتاجين لعلاج بالديلزة، لتنظيف دمهم من الفضلات.

الدم  في  الكالسيوم  من  المرتفعة  النسب  ● لتخفيض 
)hypercalcemia( لدى المرضى المصابين بسرطان 

.)parathyroid( الغدة نظيرة الدرقية
لدم  ا في  لمرتفعة  ا لسيوم  لكا ا نسب  ● لتقليل 
فرط  مرضى  لدى   )hyp e rca lcemia (
 primary( الأولي  الدرقية  نظيرة  الغدة  نشاط 
إستئصال  يكون  hyperparathyroidism( عندما 

الغدة غير ممكناً.
الفصيلة العلاجية:

ينظم الدواء نسب الكالسيوم )calcium( حيث له نشاط 
مضاد لنظيرة الدرقية. 

الأداء  في  خلل  عن  الناجمة  الأمراض  لعلاج  يستعمل 
الدرقية )الغدد  نظيرة  الغدد  لأعضاء تسمى  الوظيفي 

المجاورة للدرقية(.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

الفعالة ـ سيناكالست  كنت حساساً )أليرجي( للمادة 
)Cinacalcet( أو لكل واحد من المركبات الإضافية 

التي يحتويها الدواء )المفصلة في الفقرة 6(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

تناول  قبل  الممرضة  أو  الصيدلي  أو  طبيبك  إستشر 
سيناكالسِت تيڤع.

قبل العلاج بـ سيناكالسِت تيڤع إحك للطبيب إذا:
وجدت لديك أو كانت لديك:

● نوبات صرع )إختلاجات أو تشنجات(. هنالك خطورة 
قد  الذين  المرضى  لدى  النوبات  هذه  لحدوث  زائدة 

إجتازوا نوبات في الماضي.
● مشاكل في الكبد.

● قصور القلب.
وحالات  الحياة  على  خطراً  تشكل  حالات  عن  بُلغ 
الدم  في  الكالسيوم  نسب  بإنخفاض  ربطها  تم  وفاة 
يتناولون  مرضى  لدى  وذلك   )hypocalcemia(

سيناكالسِت.
نظم  على  يؤثر  أن  يمكن  الكالسيوم  نسب  إنخفاض  إن 
القلب لديك. بلغّ الطبيب إذا شعرت بنبضات قلب سريعة 
بشكل خاص، إذا وُجدت لديك مشاكل في نظم القلب أو 
إذا كنت تتناول أدوية تعرف على أنها تسبب المشاكل في 
نظم القلب وذلك خلال فترة العلاج بـ سيناكالسِت تيڤع.
لمعلومات إضافية أنظر الفقرة 4 ـ "الأعراض الجانبية".

التدخين:
خلال فترة العلاج بـ سيناكالسِت تيڤع إحك للطبيب:

أن  يمكن  ذلك  التدخين، لأن  عن  توقفت  أو  بدأت  ● إذا 
يكون لهذا الأمر تأثير على طريقة عمل الدواء.

الأطفال والمراهقون:
هذا الدواء غير مخصص لأطفال دون عمر 18 سنة.

الفحوص والمتابعة:
خلال  الروتينية  الدم  لإجراء فحوص  الطبيب  يوجهك 
الدواء ويقوم  لهذا  إستجابتك  بالدواء ليفحص  العلاج 
لتنظيم  الحاجة، وذلك  الدوائية حسب  الجرعة  بملاءمة 

نسب الكالسيوم. 
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى 
وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما 

غذائية، احك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
بالأخص إذا كنت تتناول:

أدوية مثل هذه التي قد تؤثر على عمل سيناكالسِت تيڤع:
الفطرية  الجلدية والتلوثات  التلوثات  ● أدوية لعلاج 

)مثل كيتوكونازول، إيتراكونازول وڤوريكونازول(
● أدوية لعلاج التلوثات الجرثومية )مثل تيليتروميسين، 

ريفامپيسين وسيپروفلوكساسين(
الإيدز )مثل  HIV ومرض  بـ  التلوث  لعلاج  ● أدوية 

ريتوناڤير(
● أدوية لعلاج الإكتئاب )فلوڤوكسامين(

قد يؤثر سيناكالسِت تيڤع على عمل الأدوية التالية:
● أدوية لعلاج الإكتئاب )مثل أميتريپتيلين، ديسيپرامين، 

نورتريپتيلين وكلوميپرامين(
● أدوية لعلاج إضطرابات نظم القلب )مثل فليكائينيد 

وپروپافينون(
● أدوية لعلاج إرتفاع ضغط الدم )مثل ميتوپرولول(

إستعمال الدواء والطعام:
يجب تناول الدواء أثناء وجبة الطعام أو مباشرة بعدها.

الحمل والإرضاع:
إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تعتقدين بأنك حامل 
أو كنت تخططين لحصول حمل، يجب إستشارة الطبيب 

أو الصيدلي قبل تناول هذا الدواء. 
لم يختبر سيناكالسِت تيڤع لدى النساء الحوامل. في حالة 
الحمل، بإمكان الطبيب التقرير بتغيير العلاج، لأن الدواء 

قد يلحق الضرر بالجنين.
لا يعرف فيما إذا سيناكالسِت تيڤع يطرح في حليب الأم. 
عن  التوقف  عليك  يتوجب  إذا  فيما  معك  يتحدث طبيبك 

الرضاعة أو عن العلاج بـ سيناكالسِت تيڤع.
السياقة وإستعمال الماكنات: 

لم يفحص تأثير الدواء على القدرة على السياقة وإستعمال 
قبل  من  وإختلاجات  دوار  حدوث  عن  بُلغ  الماكنات. 
متعالجين بهذا الدواء. إذا شعرت بإحدى تلك الأعراض 
الجانبية الخاصة بالدواء، فمن الجائز أن تصاب بضعف  

قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكنات.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 
لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 
العلاج  الدوائية وطريقة  الجرعة  واثقاً بخصوص  تكن 

بالمستحضر.
قبل  من  يحددان  العلاج  وطريقة  الدوائية  الجرعة 
الطبيب فقط. الجرعة الدوائية الإعتيادية هي عادة:
إذا كنت معالجاً لفرط نشاط الغدة نظيرة الدرقية الثانوي:

الجرعة الدوائية الإبتدائية الإعتيادية لـ سيناكالسِت تيڤع 
هي 30 ملغ )قرص واحد( مرة واحدة في اليوم.

إذا كنت معالجاً لسرطان الغدة نظيرة الدرقية أو لفرط 
نشاط الغدة نظيرة الدرقية الأولي:

الجرعة الدوائية الإبتدائية الإعتيادية لـ سيناكالسِت تيڤع 
هي 30 ملغ )قرص واحد( مرتين في اليوم.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
طريقة الإستعمال

● يجب بلع الدواء مع الماء
مباشرة  أو  الطعام  وجبة  الدواء خلال  تناول  ● يجب 

بعدها.
السحق/الشطر/المضغ

● يجب بلع القرص بشكله الكامل ولا يجوز شطره.
● لا تتوفر معلومات حول سحق وهرس القرص.

الجائز  فمن  أكبر  دوائية  جرعة  بالخطأ  تناولت  إذا 
الفم، آلام عضلية أو  أن تشعر: بخدر أو وخز من حول 
تناولت جرعة دوائية مفرطة  تقلصات وإختلاجات. إذا 
أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً للطبيب أو 
لغرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 
المطلوب،  الوقت  في  الدواء  هذا  تناول  نسيت  إذا 
الجرعة  فلا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة، تناول 

الدوائية التالية في الوقت الإعتيادي.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب 
حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

إذا توقفت عن تناول الدواء: إذا رغبت في التوقف عن 
إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

لا تتناول   الأدوية في   العتمة !  يجب تشخيص طابع 
الدواء والتأكد من الجرعة الدوائية  في   كل مرة   تتناول  
فيها دواء .  ضع    النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك .

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، 
يتبعإستشر الطبيب أو الصيدلي.

https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health
https://sideeffects.health.gov.il/


PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
)PREPARATIONS( - 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Cinacalcet Teva 30 mg
Tablets
Composition:
Each tablet contains:
Cinacalcet )as hydrochloride( 30 mg
Cinacalcet Teva 60 mg
Tablets
Composition:
Each tablet contains:
Cinacalcet )as hydrochloride( 60 mg
Cinacalcet Teva 90 mg
Tablets
Composition:
Each tablet contains:
Cinacalcet )as hydrochloride( 90 mg
For information about inactive ingredients, 
please see section 6 - “Further 
information”.
Read the leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for 
your treatment. Do not pass it on to others. 
It may harm them even if it seems to you 
that their medical condition is similar. 
This medicine is not intended for 
children under 18 years of age.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 

FOR?
• This medicine is intended to treat 

secondary hyperparathyroidism in 
patients with serious kidney disease 
who need dialysis to clear their blood 
of waste products. 

• To reduce hypercalcemia )high levels 
of calcium in the blood( in patients with 
parathyroid cancer.

• To reduce high levels of calcium in the 
blood )hypercalcemia( in patients with 
primary hyperparathyroidism when 
removal of the gland is not possible.

Therapeutic group: 
The medicine controls the levels of 
calcium and has anti-parathyroid activity. 
It is used to treat ailments caused by 
impaired function of organs called the 
parathyroid glands.
2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use this medicine if:
you are sensitive )allergic( to the active 
ingredient – cinacalcet or to any of the 
additional ingredients contained in the 
medicine )listed in section 6(.

Special warnings regarding use of the 
medicine:
Consult your doctor or pharmacist or 
nurse before taking Cinacalcet Teva.
Before treatment with Cinacalcet Teva, 
tell the doctor if:
You have, or have had:
• epileptic attacks  )seizures or 

convulsions(. There is an increased 
risk of such attacks in patients who have 
already had them in the past. 

• liver problems.
• heart failure.
Life-threatening events and deaths 
associated with low blood calcium levels 
)hypocalcemia( have been reported in 
patients taking cinacalcet.
Low calcium levels can affect your 
heart rhythm. Inform your doctor if you 
experience a particularly rapid heart beat, 
if you have heart rhythm problems, or if 
you are taking medicines known to cause 
heart rhythm problems, during treatment 
with Cinacalcet Teva.
For further information, see section 4 - 
“Side effects”.
Smoking:
During treatment with Cinacalcet Teva, 
tell the doctor:
• if you start or stop smoking, as this may 

affect the way the medicine works.
Children and adolescents:
This medicine is not intended for children 
under the age of 18 years.
Tests and follow-up:
The doctor will refer you for regular blood 
tests during the course of treatment with 
the medicine to check your response to 
this medicine and will adjust the dosage 
as necessary, to regulate the calcium 
levels.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. In particular, if 
you are taking:
Medicines such as these that may affect 
the activity of Cinacalcet Teva:
• medicines for treatment of skin and 

fungal infections )e.g., ketoconazole, 
itraconazole and voriconazole( 

• medicines for treatment of bacterial 
infections  )e.g., telithromycin, 
rifampicin and ciprofloxacin( 

• medicines for treatment of HIV infection 
and AIDS )e.g., ritonavir(

• medicines for treatment of depression 
)fluvoxamine( 

Cinacalcet Teva may affect the activity of 
the following medicines:
• medicines for treatment of depression 

)e.g., amitriptyline, desipramine, 
nortriptyline and clomipramine( 

• medicines for treatment of heart 
rhythm disturbances )e.g., flecainide 
and propafenone( 

• medicines for treatment of hypertension 
)e.g., metoprolol(

Use of the medicine and food:
This medicine should be taken during or 
immediately after a meal.
Pregnancy and breastfeeding:
If you are pregnant or breastfeeding, think 
you may be pregnant or are planning a 
pregnancy, ask your doctor or pharmacist 
for advice before taking this medicine.
Cinacalcet Teva has not been tested in 
pregnant women. In case of pregnancy, 
your doctor may decide to modify your 
treatment, as the medicine might harm 
the unborn baby.
It is not known whether Cinacalcet Teva is 
secreted into breastmilk. Your doctor will 
discuss with you if you should discontinue 
either breastfeeding or treatment with 
Cinacalcet Teva.
Driving and using machines: 
The effect of the medicine on the ability 
to drive and use machines has not been 
tested. Dizziness and seizures have 
been reported by patients treated with 
this medicine. If you experience any of 
these side effects of the medicine, your 
ability to drive or operate machinery may 
be affected.
3. HOW SHOULD YOU USE THE 

MEDICINE?
Always use the preparation according to 
the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain 
about the dosage and treatment regimen 
of the preparation.
The dosage and treatment regimen will 
be determined by the doctor only. The 
usual dosage is generally:
If you are being treated for secondary 
hyperparathyroidism:
The usual starting dosage for Cinacalcet 
Teva is 30 mg )one tablet( once per day. 
If you are being treated for parathyroid 
cancer or primary hyperparathyroidism: 
The usual starting dosage for Cinacalcet 
Teva is 30 mg )one tablet( twice per day.
Do not exceed the recommended 
dose.
Instructions for use
• Swallow the medicine with water.
• Take the medicine during or immediately 

after a meal.
Crushing/halving/chewing
• Swallow the  tablet whole and do not 

halve it.
• There is no information regarding 

crushing and pulverizing the tablet.

If you accidentally took a higher 
dosage, you may experience: numbness 
or tingling around the mouth, muscle 
aches or cramps, and convulsions. If you 
took an overdose or if a child accidentally 
swallowed the medicine, immediately 
refer to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package 
of the medicine with you.
If you forgot to take this medicine at 
the designated time, do not take a double 
dose; take the next dose at the regular 
time.
Adhere to the treatment as recommended 
by the doctor.
Even if there is an improvement in your 
health, do not stop treatment with the 
medicine without consulting the doctor.
If you stop taking the medicine: If you 
want to stop using the medicine, consult 
a doctor or pharmacist.
Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose  
each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions 
regarding use of the medicine, consult 
a doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Cinacalcet 
Teva may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.
Refer to a doctor immediately if you 
experience any of the following side 
effects:
• numbness or tingling around the mouth 
• muscle aches 
• muscle cramps 
• convulsions
These may be signs that your calcium 
levels are too low )hypocalcemia(. 
Additional side effects: 
Very common side effects )effects 
that may occur in more than one in 
ten patients(:
• nausea and vomiting. These side effects 

are normally quite mild and do not last a 
long time

Common side effects )effects that may 
occur in one out of ten patients(: 
• dizziness 
• numbness or tingling sensation of the 

skin )paresthesia(
• lack of or decreased appetite 
• muscle pains 
• weakness 
• rash 
• reduced testosterone levels
• high potassium levels in the blood 

)hyperkalemia( 
• allergic reaction )hypersensitivity( 
• headache
• convulsions/seizures
• low blood pressure 
• upper respiratory tract infection 
• breathing difficulties )dyspnea(
• cough 
• indigestion )dyspepsia(
• diarrhea
• abdominal pain, pain in the upper 

abdomen 
• constipation 
• muscle cramps
• back pains 
• low calcium levels in the blood 

)hypocalcemia( 
Possible side effects of unknown 
frequency: 
• hives/itching )urticaria( 
• swelling of the face, lips, mouth, tongue 

or throat, which may cause difficulty in 
swallowing or breathing )angioedema( 

• unusually fast heart rhythm or unusual 
heartbeat, which may be associated with 
low levels of calcium in the blood )QT 
prolongation and ventricular arrhythmia 
secondary to low blood calcium levels( 

In a small number of patients with heart 
failure who took cinacalcet, their condition 
worsened and/or they suffered from low 
blood pressure.
Children and adolescents
The use of cinacalcet in children and 
adolescents has not been established. 
A death of a patient with very low blood 
calcium levels )hypocalcemia( was 
reported in a clinical trial in adolescents.
If a side effect occurs, if one of the 
side effects worsens or if you suffer 
from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage 
)www.health.gov.il( that directs you to the 
online form for reporting side effects, or 
by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and 

any other medicine must be kept in a 
safe place out of the reach and sight of 
children and/or infants in order to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting 
without explicit instruction from the 
doctor. 

• Do not use the medicine after the expiry 
date )exp. date( that appears on the 
package/blister. The expiry date refers 
to the last day of that month.

• Store below 25°C. Store in the 
original package.

• Do not throw away any medicines 
via wastewater or household waste. 
Ask your pharmacist how to throw 
away medicines you no longer use. 
These measures will help protect the 
environment.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Microcrystalline cellulose, Starch 
pregelatinised, Crospovidone, Polyvinyl 
alcohol, Titanium dioxide, Macrogol 3350 
)Polyethylene glycol(, Silica colloidal 
anhydrous, Magnesium stearate, Talc, 
Yellow iron oxide, FD&C blue #2 )Indigo 
carmine aluminium lake(. 
What the medicine looks like and the 
contents of the package:
Cinacalcet Teva 30 mg: 
An oval, coated, light green to green 
tablet, with “C 30” debossed on one side 
and no debossing on the other side of 
the tablet.
Cinacalcet Teva 60 mg: 
An oval, coated, light green to green 
tablet, with “C 60” debossed on one side 
and no debossing on the other side of 
the tablet.
Cinacalcet Teva 90 mg: 
An oval, coated, light green to green 
tablet, with “C 90” debossed on one side 
and no debossing on the other side of 
the tablet.
Cinacalcet Teva is packaged in trays 
)blisters( or in bottles. The blister package 
contains 14, 28, 30 or 84 tablets. The 
bottle package contains 30 tablets.
Not all package sizes may be marketed.
Name of License Holder and 
Manufacturer and its Address: 
Teva Pharmaceutical Industries Ltd., 
P.O.B. 3190, Petah-Tikva.
The leaflet was revised in August 2020
Registration number of the medicine 
in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 
30 mg: 154.47.34190
60 mg: 154.48.34191
90 mg: 154.49.34186

CINA TAB PL SH 240820 CINA TAB PL SH 240820

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال سيناكالسِت تيڤع قد يسبب 
من  تندهش  المستعملين. لا  بعض  عند  أعراضاً جانبية 
قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
يجب مراجعة الطبيب حالاً إذا كنت تقاسي من واحد 

التالية: من الأعراض الجانبية 
● تشوش الحس أو وخز حول الفم

● آلام في العضلات
● تقلصات عضلية

● إختلاجات.
تلك قد تكون علامات بأن نسب الكالسيوم منخفضة أكثر 

.)hypocalcemia( مما ينبغي لديك
أعراض جانبية إضافية:

أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض قد تظهر لدى 
أكثر من واحد من عشرة متعالجين(:

طفيفة  الأعراض  هذه  تكون  وتقيؤات. عادة  ● غثيان 
للغاية حيث لا تستمر لفترة زمنية طويلة

أعراض جانبية شائعة )أعراض قد تظهر لدى واحد 
من بين عشرة متعالجين(:

● دوار
الجلد  في  بوخز  الشعور  أو  الحس  ● تشوش 

)paresthesia(
● قلة الشهية للطعام أو تناقص الشهية للطعام

● آلام عضلية
● ضعف

● طفح
● إنخفاض في نسب التستوستيرون

)hyperkalemia( إرتفاع نسب الپوتاسيوم في الدم ●
● رد فعل تحسسي )فرط حساسية(

● صداع
● تشنجات/إختلاجات
● إنخفاض ضغط الدم

● تلوث في الطرق التنفسية العلوية
)dyspnea( صعوبات في التنفس ●

● سعال
 )dyspepsia( عسر هضم ●

● إسهالات
● ألم في البطن، ألم في الجزء العلوي من البطن

● إمساك
● تقلصات عضلية

● آلام في الظهر
)hypocalcemia( إنخفاض نسب الكالسيوم في الدم ●

أعراض جانبية محتملة شيوعها غير معروف:
)urticaria( شرى/حكة ●

الحنجرة،  أو  اللسان  الفم،  الشفتين،  الوجه،  ● إنتفاخ 
الذي قد يؤدي إلى صعوبات في البلع أو في التنفس 

)angioedema(
● نظم قلب أسرع من المعتاد أو ضربات قلب غير إعتيادية 
الأمر الذي قد يكون له صلة بإنخفاض نسب الكالسيوم 
في الدم )إطالة QT وإضطراب بطيني في نظم القلب 

ثانوي لإنخفاض نسب الكالسيوم في الدم(
لدى عدد قليل من المرضى المصابين بقصور في القلب 
والذين تناولوا سيناكالسِت، طرأ تفاقم في حالتهم و/أو 

عانوا من إنخفاض في ضغط الدم.
الأطفال والمراهقون

لم  والمراهقين  الأطفال  لدى  سيناكالسِت  إستعمال  إن 
لديه نسب منخفضة  يحدد. بُلغ عن حالة وفاة لمريض 
جداً من الكالسيوم في الدم )hypocalcemia( وذلك 

خلال تجربة سريرية لدى مراهقين.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
عقب  جانبية  أعراض  عن  الرابط »تبليغ  على  الضغط 
لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي« الموجود  علاج 
وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك 
إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن 

طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
دواء في   الدواء وكل  هذا  ● تجنب    التسمم !   يجب حفظ 
ً   عن متناول أيدي  ومجال رؤية  الأطفال   مكان مغلق بعيدا
و/أو الرضع،   وذلك لتفادي   إصابتهم بالتسمم .  لا تسبب   

 التقيؤ   بدون تعليمات صريحة من الطبيب .
● لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية 
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة/اللويحة. 
يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 
في  مئوية. خزن  دون 25 درجة  التخزين  ● يجب 

العلبة الأصلية.
القمامة  في  أو  المجاري  في  الأدوية  رمي  يجوز  ● لا 
المنزلية. إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية 
لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الإجراءات في الحفاظ 

على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Microcrystalline cellulose, Starch 
pregelatinised, Crospovidone, Polyvinyl 
alcohol, Titanium dioxide, Macrogol 
3350 )Polyethylene glycol(, Silica 
colloidal anhydrous, Magnesium 
stearate, Talc, Yellow iron oxide, FD&C 
blue #2 )Indigo carmine aluminium lake(. 

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
سيناكالسِت تيڤع 30 ملغ:

القرص هو قرص بيضوي مطلي بلون أخضر فاتح حتى 
أخضر، في جانب واحد منه مطبوع الرمز »C 30« وأما 

في الجانب الثاني للقرص فلا توجد طباعة.
سيناكالسِت تيڤع 60 ملغ:

القرص هو قرص بيضوي مطلي بلون أخضر فاتح حتى 
أخضر، في جانب واحد منه مطبوع الرمز »C 60« وأما 

في الجانب الثاني للقرص فلا توجد طباعة.
سيناكالسِت تيڤع 90 ملغ:

القرص هو قرص بيضوي مطلي بلون أخضر فاتح حتى 
أخضر، في جانب واحد منه مطبوع الرمز »C 90« وأما 

في الجانب الثاني للقرص فلا توجد طباعة.
تتم تعبئة سيناكالسِت تيڤع ضمن لويحات )بليستر( أو 
قناني. تحتوي علبة اللويحات على 14، 28، 30 أو 84 

قرصاً. تحتوي عبوة القنينة على 30 قرصاً.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.
صاحب الإمتياز والمنتج وعنوانه: 

م.ض.، ص.ب.  الطبية  والمستحضرات  للأدوية  تيڤع 
3190، پيتح ـ تكڤا.

تم إعداد النشرة في آب 2020
في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم 

وزارة الصحة:
30 ملغ: 154.47.34190
60 ملغ: 154.48.34191
90 ملغ: 154.49.34186

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.

تتمة
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