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  רופא /ה, רוקח/ת  נכבד/ה                                                                                                    

  של התכשיר לצרכןעלון בעדכונים מבקשת להודיע על חברת טבע 

Cinacalcet Teva 30, 60 and 90 mg Tablets 

Contains:                                                                                                          שם וכמות החומר הפעיל 

Cinacalcet (as hydrochloride) 30 mg/ 60 mg/ 90 mg  

 : הרישום בתעודת שאושרה כפי התוויה

Treatment of secondary hyperparathyrodism (HPT) in patients with end-stage renal disease 
(ESRD) on maintenance dialysis therapy. 
Cinacalcet teva may be used as part of a therapeutic regimen including phosphate binders 
and/or Vitamin D sterols, as appropriate. 
Reduction of hypercalcaemia in patients with parathyroid carcinoma. 
Reduction of hypercalcaemia in patients with: 
• parathyroid carcinoma. 
• primary HPT for whom parathyroidectomy would be indicated on the basis of serum 
calcium levels (as defined by relevant treatment guidelines), but in whom parathyroidectomy 
is not clinically appropriate or is contraindicated. 
 

  :. בעלונים יש שינויים נוספים)באדוםמסומנות  החמרותבפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים בלבד (

 :אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

  טבע. אחות לפני נטילת סינאקלצטברוקח או בהיוועץ ברופא שלך או  

  : אםספר לרופא  טבע קלצטאסינב לפני הטיפול

 :לך היויש לך או 

   קיים סיכון מוגבר להתקפים אלו בחולים שכבר עברו עוויתותאו  פרכוסים(התקפים אפילפטיים .(
  בעבר.התקפים 

 כבדב ותבעי.  
 .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 הלב שלך. דווח לרופא אם אתה מרגיש פעימות לב מהירות 
במיוחד, אם יש לך בעיות בקצב הלב  או אם אתה נוטל תרופות הידועות כגורמות לבעיות בקצב הלב בזמן 

  הטיפול בסינאקלצט טבע.

  "תופעות לוואי". -4למידע נוסף ראה סעיף 



  

  

  

  ילדים ומתבגרים

של נמוכות מאוד בילדים ומתבגרים לא נקבע. דווח על מקרה מוות של חולה עם רמות  השימוש בסינאקלצט
   בדם (היפוקלצמיה) במהלך ניסוי קליני במתבגרים.סידן 

  

 לתכשיר התווסף עלון לרופא.

  http://www.health.gov.il  שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות לפרסום במאגר התרופות ונשלחהעלונים 

 ע"י פניה לחברת טבע. העלונים מודפסיםאת  ניתן לקבל

  


