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COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

AMINET®
CINACALCET

Venta Bajo Receta - Industria Argentina

Férmulas

Comprimidos recubiertos x 30 mg

Cada comprimido recubierto contiene

En el Nucleo

Cinacalcet (como clorhidrato) 30,00 mg. Excipientes: Celulosa
microcristalina 121,79 mg; Povidona K30 5,70 mg; Almidén pregelati-
nizado 15,20 mg; Crospovidona 11,40 mg; Didxido de silicio coloidal
0,95 mg; Estearato de magnesio 1,90 mg.

En la Cubierta

Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 1,665 mg; Talco 1,660 mg; Didxido de
titanio 1,675 mg; Povidona K 30 0,30 mg; Polietilenglicol 6000 0,70
mg.

Comprimidos recubiertos x 60 mg

Cada comprimido recubierto contiene

En el Nucleo

Cinacalcet (como clorhidrato) 60,00 mg. Excipientes: Celulosa
microcristalina 243,580 mg; Povidona K 30 11,40 mg; Almidén
pregelatinizado 30,40 mg; Crospovidona 22,80 mg; Diéxido de
silicio coloidal 1,90 mg; Estearato de magnesio 3,80 mg.

En la Cubierta

Talco 3,32 mg; Didxido de titanio 3,35 mg; Povidona K 30 0,60 mg;
Polietilenglicol 6000 1,40 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 3,33
mg.

Accion Terapéutica: agentes antiparatiroideos.
Cédigo ATC HO5BX01

Indicaciones: tratamiento de hiperparatiroidismo secundario (HPT)
en pacientes con enfermedad renal crénica (ERC) en etapa terminal
bajo terapia de mantenimiento con dialisis. Cinalcacet puede
utilizarse como parte de un régimen terapéutico que incluye
aglutinantes de fosfato y/o esteroles de Vitamina D, segun correspon-
da.

Reduccion de la hipercalcemia en pacientes con:

* Carcinoma de paratiroides.

* HPT primario para el cual se indicaria paratiroidectomia en base a
los niveles de calcio en suero (segun pautas relevantes de tratamien-
to), pero en el cual la paratiroidectomia no es clinicamente apropiada
0 esta contraindicada.

Accion Farmacoldgica: el receptor sensible al calcio sobre la
superficie de la célula principal de la glandula paratiroidea es el
principal regulador de la secrecién de PTH. Cinacalcet es un agente
calcimimético que reduce directamente los niveles de PTH al aumen-
tar la sensibilidad de dicho receptor al calcio extracelular. La
reduccion en PTH produce a una disminucion concomitante de los
niveles de calcio sérico.

Las reducciones en los niveles de PTH se relacionan con la concen-
tracion de cinacalcet. Inmediatamente después de la dosis, la PTH
comienza a disminuir hasta un nadir aproximadamente 2 a 6 horas
después de la dosis, correspondiendo con la Cmax de cinacalcet. De
ahi en adelante, a medida que los niveles de cinacalcet comienzan a
disminuir, los niveles de la PTH aumentan hasta 12 horas después de
la dosis, y luego la supresion de PTH permanece aproximadamente
constante hasta el final del intervalo de la dosificacién una vez por
dia. Los niveles de la PTH en los estudios clinicos de cinacalcet se
midieron al final del intervalo de dosis.

Luego de alcanzar el estado estacionario, las concentraciones
séricas de calcio permanecen constantes a lo largo del intervalo de
dosificacion.

Farmacocinética: luego de la administracion oral de cinacalcet, la
concentracion maxima plasmatica de cinacalcet se alcanza en
aproximadamente 2 a 6 horas.

En base a comparaciones entre estudios, la biodisponibilidad
absoluta de cinacalcet en individuos en ayunas se ha estimado en
alrededor del 20-25%. La administracién de cinacalcet con alimentos
tiene como resultado un aumento de aproximadamente 50-80% en la
biodisponibilidad de cinacalcet. Los aumentos en la concentracion
plasmatica de cinacalcet son similares, independientemente del
contenido graso de la comida.

Luego de la absorcién, las concentraciones de cinacalcet disminuyen
de forma bifésica con una vida media inicial de aproximadamente 6
horas y una vida media terminal de 30 a 40 horas. Los niveles del
medicamento en estado estacionario se alcanzan dentro de los 7
dias con acumulacién minima.

La AUC y la Cmax de cinacalcet aumentan aproximadamente
linealmente a lo largo del rango de dosis de 30 a 180 mg una vez por
dia. A dosis por encima de 200 mg, la absorcién estuvo saturada
probablemente debido a una mala solubilidad.

La farmacocinética de cinacalcet no cambia a lo largo del tiempo. El
volumen de distribucion es alto (aproximadamente 1000 litros),
indicando una distribucion extensa. Cinacalcet se une a proteinas
plasmaticas en aproximadamente el 97% y se distribuye minima-
mente en los glébulos rojos.

Cinacalcet se metaboliza mediante multiples enzimas, predominante-
mente CYP3A4 y CYP1A2 (la contribucion de CYP1A2 no ha sido
clinicamente caracterizada). Los principales metabolitos circulantes
son inactivos.

En base a datos in vitro, cinacalcet es un potente inhibidor de
CYP2D6, pero no es un inhibidor de otras enzimas CYP a concentra-
ciones alcanzadas clinicamente, incluyendo CYP1A2, CYP2CS8,
CYP2C9, CYP2C19 y CYP3A4, ni un inductor de CYP1A2, CYP2C19y
CYP3A4.

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la sustancia activa o a
cualquiera de los excipientes.

Advertencias

Convulsiones

En tres estudios clinicos de pacientes con Enfermedad renal crénica
(ERC) con didlisis, 5% de los pacientes tanto en los grupos con
cinacalcet como con placebo informaron antecedentes de trastorno
convulsivo en la linea de base. En estos estudios, se observaron
convulsiones en 1,4% de los pacientes tratados con cinacalcet y en
0,4% de los pacientes tratados con placebo. Mientras que el
fundamento para la diferencia informada en la tasa de convulsiones
no es claro, el umbral de convulsiones baja por reducciones
significativas en los niveles de calcio en suero.

Hipotensién y/o empeoramiento de insuficiencia cardiaca

En la vigilancia de seguridad posterior a la comercializacién, se han
informado casos aislados, idiosincrasicos de hipotension y/o
empeoramiento de insuficiencia cardiaca en pacientes con funcién
cardiaca deteriorada, en los cuales no pudo descartarse por comple-
to una relacion causal con cinacalcet y puede estar mediada por
reducciones en los niveles de calcio en suero. Los datos de estudios
clinicos

mostraron que hubo hipotensién en 7% de los pacientes tratados
con cinacalcet, en 12% de los pacientes tratados con placebo, y se
informé insuficiencia cardiaca en el 2% de los pacientes que recibian
cinacalcet o placebo.

Precauciones

Calcio en suero

El tratamiento de cinacalcet no debe comenzarse en pacientes con
calcio en suero (corregido en funcién de albumina) por debajo del
limite inferior del rango normal.

Como cinacalcet reduce el calcio en suero, los pacientes deben ser
monitoreados cuidadosamente en cuanto a la ocurrencia de hipocal-
cemia. En pacientes con ERC que reciben dialisis a quienes se les
administro cinacalcet, el 4% de los valores de calcio en suero fueron
inferiores a 7,5 mg/dL (1,875 mmol/l).

En el caso de hipocalcemia, pueden usarse aglutinantes de fosfato
que contengan calcio, esteroles de Vitamina D y/o ajuste de las
concentraciones de calcio del fluido de didlisis para aumentar el
calcio en suero.

Si la hipocalcemia persiste, reducir la dosis o discontinuar la
administracion de cinacalcet. Las manifestaciones potenciales de
hipocalcemia pueden incluir parestesias, mialgias, calambres,
tetania y convulsiones.

Cinacalcet no esta indicado para pacientes con ERC que no se
encuentran en didlisis.

Los estudios de investigacion han mostrado que los pacientes con
ERC que no se encuentran en didlisis tratados con cinacalcet tienen
un mayor riesgo de hipocalcemia (niveles de calcio en suero < 8,4
mg/dL [2,1 mmol/L]) en comparacién con los pacientes con ERC
tratados con cinacalcet que estan con dialisis, lo cual se puede
deber a menores niveles de calcio en la linea de base y/o la presen-
cia de una funcién renal residual.

Generales

Puede desarrollarse una enfermedad 6sea adinamica si los niveles
de PTH son suprimidos crénicamente por debajo de aproximada-
mente 1,5 veces el limite superior normal con la valoracion de iPTH.
Si los niveles de PTH disminuyen por debajo del rango meta
recomendado en los pacientes tratados con cinacalcet, debe
reducirse su dosis y/o la de esteroles de vitamina D o discontinuar la
terapia.

Niveles de testosterona

Los niveles de testosterona a menudo estan por debajo del rango
normal en los pacientes con enfermedad renal en etapa terminal. En
un estudio clinico de pacientes con ERC con didlisis, los niveles de
testosterona libre disminuyeron en una mediana del 31,3% en los
pacientes tratados con cinacalcet y en 16,3% en los pacientes
tratados con placebo después de 6 meses de tratamiento. Una
extension abierta de este estudio no mostro otras reducciones en las
concentraciones de testosterona libre y total a lo largo de un periodo
de 3 anos en los pacientes tratados con cinacalcet. Se desconoce la
significancia clinica de estas reducciones en la testosterona en
suero.

Deterioro hepético

Debido al potencial de niveles plasmaticos de cinacalcet de 2 a 4
veces superiores en pacientes con deterioro hepatico moderado a
severo (clasificacion de Child-Pugh), cinacalcet debe usarse con
cautela en estos pacientes y se debe monitorear de cerca el
tratamiento.

Lactosa

Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la
galactosa, deficiencia de Lapp lactasa, o malabsorcién de glucosa y
galactosa no deben tomar este medicamento.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria

No se han realizado estudios acerca de los efectos sobre la capaci-
dad de conducir y utilizar maquinaria. Sin embargo, determinadas
reacciones adversas pueden afectar la capacidad de conducir y
utilizar maquinaria.

Interacciones medicamentosas

Efectos de otros medicamentos sobre cinacalcet

Cinacalcet es metabolizado en parte por la enzima CYP3A4.

La co-administracion de ketoconazol (200 mg dos veces al dia), un
potente inhibidor de CYP3A4, caus6 un aumento aproximado de 2
veces en los niveles de cinacalcet.

Puede requerirse el ajuste de dosis de cinacalcet si un paciente que
recibe cinacalcet inicia o discontinla una terapia con un potente
inhibidor (por ej. ketoconazol, itraconazol, telitromicina, voriconazol,
ritonavir) o inductor (por ej. rifampicina) de esta enzima (ver
advertencias).

Luego de la administracion de una dosis radiomarcada de 75 mg a
voluntarios sanos,

cinacalcet fue rapida y extensamente metabolizada mediante
oxidacién seguida de conjugacion. La excrecion renal de los metaboli-
tos fue la ruta prevalente de eliminacion de la radioactividad.
Aproximadamente el 80% de la dosis se recupero en la orinay el 15%
en las heces.

Personas de edad avanzada: no existen diferencias clinicamente
relevantes a causa de la edad en la farmacocinética de cinacalcet.
Insuficiencia renal: el perfil farmacocinético de cinacalcet en pacientes
con insuficiencia renal leve, moderada y severa, y aquéllos con
hemodialisis o didlisis peritoneal es comparable al perfil en voluntarios
sanos.

Insuficiencia hepadtica: el deterioro hepatico leve no afect6é considera-
blemente la farmacocinética de cinacalcet. En comparacién con
individuos con funcién hepatica normal, la AUC promedio de cinacal-
cet fue aproximadamente 2 veces mayor en individuos con deterioro
moderado y aproximadamente 4 veces mayor en individuos con
deterioro severo. La media de la vida media de cinacalcet se prolonga
en un 33% y 70% en pacientes con deterioro hepatico moderado y
severo, respectivamente. La unién de cinacalcet a proteinas no se ve
afectada por la funcién hepatica deteriorada. Como las dosis son
tituladas para cada individuo en base a parametros de seguridad y
eficacia, no es necesario otro ajuste de dosis para los individuos con
deterioro hepatico.

Sexo: el aclaramiento de cinacalcet puede ser menor en las mujeres
que en los hombres. Como las dosis son tituladas para cada individuo,
no es necesario otro ajuste de dosis en base al sexo.

Poblacién pediatrica: se ha estudiado la farmacocinética de cinacalcet
en 12 pacientes pediatricos (6-17 anos) con enfermedad renal crénica
que reciben didlisis luego de una dosis oral Unica de 15 mg. Los
valores medios de la AUC y de la Cmax (23,5 (rango 7,22 a 77,2)
ng*hr/mLy 7,26 (rango 1,80 a 17,4) ng/mL, respectivamente) estuvie-
ron aproximadamente dentro del 30% de las medias para los valores
de AUC y Cmax observados en un estudio Unico en adultos sanos
luego de una dosis Unica de 30 mg (33,6 (rango 4,75 a 66,9) ng*hr/mL
y 5,42 (rango 1,41 a 12,7) ng/mL, respectivamente).

Debido a los datos limitados en pacientes pediatricos, no puede
descartarse el potencial de mayores exposiciones en los individuos
pediatricos mas livianos/jovenes en relacién con los mas pesados/ma-
yores para una dosis determinada de cinacalcet. No se ha estudiado la
farmacocinética en individuos pediatricos después de dosis multiples.
Fumadores: el aclaramiento de cinacalcet es mayor en los fumadores
que en los no fumadores, probablemente debido a la induccién del
metabolismo mediado por CYP1A2. Si un paciente deja de fumar o
comienza a fumar, los niveles plasmaticos de cinacalcet pueden
cambiar y puede ser necesario el ajuste de dosis.

Posologia y Modo de administracion

Hiperparatiroidismo secundario

Adultos y personas de edad avanzada (> 65 aros)

La dosis inicial recomendada para adultos es de 30 mg una vez por
dia. Cinacalcet debe ser titulado cada 2 a 4 semanas hasta una dosis
maxima de 180 mg una vez por dia para alcanzar un nivel objetivo de
hormona paratiroidea (PTH) en pacientes dializados de entre 150-300
pg/mL (15,9-31,8 pmol/L) en la valoracién de la PTH (iPTH) intacta. Los
niveles de PTH deben evaluarse por lo menos 12 horas después de la
dosis con cinacalcet. Se debe hacer referencia a pautas de tratamiento
actuales.

La PTH debe medirse 1 a 4 semanas después del inicio o ajuste de
dosis de cinacalcet. La PTH debe monitorearse aproximadamente
cada 1-3 meses durante el mantenimiento.

Puede usarse la PTH intacta (iPTH) o la PTH biointacta (biPTH) para
medir los niveles de PTH; el tratamiento con cinacalcet no altera la
relacion entre la iPTH y la biPTH.

Durante la titulacion de la dosis, los niveles de calcio en suero deben
ser monitoreados frecuentemente, y dentro de la semana del inicio o
ajuste de dosis de cinacalcet.

Una vez que se ha establecido la dosis de mantenimiento, debe
medirse el calcio en suero aproximadamente de forma mensual. Si los
niveles de calcio en suero disminuyen por debajo del rango normal,
deben tomarse las medidas apropiadas, incluyendo el ajuste de la
terapia concomitante (ver precauciones).

Carcinoma de paratiroides e hiperparatiroidismo primario

Adultos y personas de edad avanzada (> 65 aros)

La dosis inicial recomendada de cinacalcet para adultos es de 30 mg
dos veces por dia. La dosis de cinacalcet debe titularse cada 2 a 4
semanas a través de dosis secuenciales de 30 mg dos veces/dia, 60
mg dos veces/dia, 90 mg dos veces/dia, y 90 mg tres o cuatro veces
por dia seguin sea necesario para reducir la concentracién de calcio en
suero a o por debajo del limite superior normal. La dosis maxima
utilizada en estudios clinicos fue de 90 mg cuatro veces por dia.

El calcio en suero debe medirse dentro de la semana del inicio o del
ajuste de dosis de cinacalcet. Una vez que se han establecido los
niveles de dosis de mantenimiento, el calcio en suero debe medirse
cada 2 a 3 meses. Luego de la titulacion a la dosis maxima de cinacal-
cet, el calcio en suero debe ser monitoreado en forma periddica; si no
se mantienen reducciones clinicamente relevantes en el calcio en
suero, debe considerarse la discontinuacion de la terapia de cinacalcet
(ver farmacologia).

Deterioro hepético

No es necesario ninglin cambio en la dosis inicial. Cinacalcet debe ser
utilizado con cautela en pacientes con deterioro hepatico moderado a
severo y el tratamiento debe ser monitoreado de cerca durante la
titulacion de la dosis y la continuacién del tratamiento (ver farmacoci-
nética y precauciones).

Método de administracién

Para uso oral. Se recomienda tomar cinacalcet con alimentos o
inmediatamente después de una comida, ya que los estudios han
mostrado que la biodisponibilidad de cinacalcet aumenta cuando se lo
toma con alimentos (ver farmacocinética).

Los comprimidos deben tomarse enteros y no dividirlos.

Los datos in vitro indican que cinacalcet es metabolizado en parte por
CYP1A2. El habito de fumar induce la CYP1A2; el aclaramiento de
cinacalcet fue un 36-38% mayor en los fumadores que en los no
fumadores. No se ha estudiado el efecto de los inhibidores de CYP1A2
(por ej. fluvoxamina, ciprofloxacina) sobre los niveles plasmaticos de
cinacalcet.

Puede ser necesario un ajuste de dosis si un paciente comienza o deja
de fumar o cuando se inicia o se discontintia un tratamiento concomi-
tante con inhibidores potentes de CYP1A2.

Carbonato de calicio: la co-administracién de carbonato de calcio
(dosis Unica de 1.500 mg) no alteré la farmacocinética de cinacalcet.
Sevelamer: la co-administracion de sevelamer (2400 mg tres veces al
dia) no afectd la farmacocinética de cinacalcet.

Pantoprazol: la co-administracion de pantoprazol (80 mg una vez al
dia) no alterd la farmacocinética de cinacalcet.

Efecto de cinacalcet sobre otros medicamentos

Productos farmacéuticos metabolizados por la enzima P450 2D6
(CYP2D6):

Cinacalcet es un potente inhibidor de CYP2D6. Pueden ser necesarios
ajustes de dosis de los productos farmacéuticos concomitantes
cuando se administra cinacalcet con sustancias con un indice terapéu-
tico estrecho, tituladas individualmente, que son metabolizadas
predominantemente por CYP2D6 (por ej., flecainida, propafenona,
metoprolol administradas en la insuficiencia cardiaca, desipramina,
nortriptilina,

clomipramina) (ver advertencias).

Desipramina: la administracién concurrente de 90 mg de cinacalcet
una vez por dia con 50 mg de desipramina, un antidepresivo triciclico
metabolizado principalmente por CYP2D6, aumenté de forma
significativa la exposicion a desipramina en 3,6 veces (IC 90% 3,0; 4,4)
en los metabolizadores extensos de CYP2D6.

Warfarina: las dosis orales multiples de cinacalcet no afectaron la
farmacocinética o farmacodinamica (segun se mide mediante el
tiempo de protrombina y el factor de coagulacion VIl) de warfarina.

La falta de efecto de cinacalcet sobre la farmacocinética de R- y S-
warfarina y la ausencia de autoinduccion tras multiples dosis en
pacientes indica que cinacalcet no es un inductor de CYP3A4, CYP1A2
o CYP2C9 en humanos.

Midazolam: la co-administracién de cinacalcet (90 mg) con midazolam
administrado de forma oral (2 mg), un sustrato de CYP3A4 y CYP3A5,
no alteré la farmacocinética de midazolam. Estos datos indican que
cinacalcet no afectaria la farmacocinética de aquellas clases de
farmacos que son metabolizados por CYP3A4 y CYP3AS5, tales como
determinados inmunosupresores, incluyendo ciclosporina y tacroli-
mus.

Carcinogénesis, mutagénesis y fertilidad

Cinacalcet no fue teratogénico en conejos al ser administrado a una
dosis de 0,4 veces la dosis maxima para humanos (calculada a partir
del ABC) para HPT secundario (180 mg diarios). La dosis no teratége-
na en ratas fue 4,4 veces la dosis maxima (calculada a partir del ABC)
para el HPT secundario. No hubo efectos sobre la fertilidad en machos
o0 hembras expuestos a una dosis maxima que corresponderia a 4
veces la dosis en humanos de 180 mg/dia (el margen de seguridad en
la pequena poblacién de pacientes que recibieron una dosis clinica
maxima de 360 mg al dia, seria aproximadamente la mitad de los
margenes arriba indicados).

En ratas gestantes, hubo ligeros descensos del peso corporaly del
consumo de alimentos a la dosis maxima. Se observaron disminucio-
nes del peso fetal en ratas a dosis que habian provocado hipocalcemia
severa en las madres. Se ha demostrado que cinacalcet atraviesa la
barrera placentaria en conejos.

Cinacalcet no mostré potencial genotdxico ni cancerigeno. Los marge-
nes de seguridad derivados de los estudios toxicolégicos son
estrechos debido a la hipocalcemia limitante de la dosis observada en
los modelos animales. Se observaron cataratas y opacidad del cristali-
no en el estudio de toxicologia a dosis repetidas con roedores y en los
estudios de carcinogenicidad, pero no se observaron en los estudios
en perros y monos o en ensayos clinicos en los que se monitorizé la
formacion de cataratas.

Se sabe que las cataratas ocurren en roedores como consecuencia de
la hipocalcemia.

En estudios in vitro bajo las mismas condiciones experimentales, se
observaron valores de CI50 para el transportador de serotonina y para
los canales KATP, 7 y 12 veces superiores, respectivamente, que la
CES50 para el receptor sensible al calcio.

Se desconoce la relevancia clinica de este hecho; no obstante, no se
puede descartar completamente el potencial de cinacalcet para actuar
sobre estos objetivos secundarios.

Embarazo y Lactancia: no se dispone de datos clinicos sobre el uso de
cinacalcet en mujeres embarazadas. Estudios realizados en animales
no indican efectos nocivos directos sobre el embarazo, el parto o el
desarrollo postnatal. En estudios realizados con ratas y conejos
prefados no se han observado toxicidades embrionarias ni fetales a
excepcién de una disminucion en el peso fetal de las ratas a dosis
vinculadas a toxicidad en las madres.

Cinacalcet debe administrarse durante el embarazo solo si el beneficio
potencial justifica el riesgo potencial para el feto.

Se desconoce si cinacalcet se excreta en la leche humana.
Cinacalcet se excreta en la leche de ratas lactantes con una alta
relacién leche/plasma. Después de una evaluacion detenida de la
relacion riesgo/beneficio, se deberd decidir si suspender la lactancia
o interrumpir el tratamiento con cinacalcet.

Uso pediatrico

Nifos y adolescentes

Cinacalcet no esta indicado para usar en nifos y adolescentes por la
falta de datos sobre la seguridad y la eficacia (ver farmacocinética).
Reacciones adversas:

Hiperparatiroidismo secundario: los datos presentados a partir de
estudios controlados incluyen 656 pacientes que recibieron cinacalcet
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y 470 pacientes tratados con placebo por hasta 6 meses. Las
reacciones adversas informadas mas comunmente fueron nauseas,
que tuvieron lugar en 31% de los pacientes tratados con cinacalcet y
19% de los pacientes tratados con placebo, y vomitos que se
manifestaron en 27% de aquéllos tratados con cinacalcet y 15% de
los tratados con placebo, respectivamente. Las nauseas y los
vomitos fueron de intensidad leve a moderada y de caracter pasajero
en la mayoria de pacientes. La discontinuacién del tratamiento como
consecuencia de los efectos no deseados fue principalmente debida
a las nauseas (1% placebo; 5% cinacalcet) y los vémitos (< 1%
placebo; 4% cinacalcet).

Las reacciones adversas, consideradas como, al menos, posible-
mente atribuibles al tratamiento con cinacalcet, basandose en la
evaluacién de la mejor evidencia de causalidad, e informadas con
mayor frecuencia que con el placebo en estudios clinicos doble
ciego, se detallan a continuacién segun la siguiente convencién:
muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a < 1/10); poco
frecuentes (> 1/ 1.000 a < 1/100); raras (> 1/10.000 a < 1/1.000);
muy raras (< 1/10.000).

Trastornos del sistema inmune

Poco frecuentes: reacciones de hipersensibilidad

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Frecuentes: anorexia

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: mareos, parestesia

Poco frecuentes: convulsiones

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: nauseas, vémitos

Poco frecuentes: dispepsia, diarrea

Trastornos de /a piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes: sarpullido

Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conjuntivo y 6seos
Frecuentes: mialgia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuentes: astenia

Exploraciones complementarias

Frecuentes: hipocalcemia, niveles reducidos de testosterona (ver
advertencias)

Carcinoma de paratiroides e hiperparatiroidismo primario: el perfil de
seguridad de Cinacalcet en estas poblaciones de pacientes es
generalmente coincidente con el observado en los pacientes con
enfermedad renal crénica. Las reacciones adversas mas frecuentes
en estas poblaciones de pacientes fueron las naduseas y los vomitos.

Sobredosificacion: se han administrado a pacientes dializados
dosis tituladas de hasta 300 mg una vez al dia.

La sobredosis de cinacalcet puede provocar hipocalcemia. En caso
de sobredosis, el paciente debe someterse a vigilancia para detectar
los signos y sintomas de hipocalcemia, y el tratamiento debe ser
sintomatico y de apoyo. Puesto que cinacalcet presenta una elevada
unién a proteinas, la hemodidlisis no es un tratamiento eficaz para la
sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777, 0800-333-0160.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247,
0800-444-8694.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

Presentacion: envases con 30 comprimidos recubiertos.
Fecha de dltima revisién: mayo de 2015.

Forma de conservacion:
- Conservar en lugar fresco y seco a temperatura entre 15y 30 °C.
- Mantener alejado del alcance de los ninos.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar
AMINET y cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva
informacion. Esta informaciéon no reemplaza a su conversacién con
el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

¢Qué es AMINET y para qué se usa?

AMINET es una medicacién que baja los niveles de la hormona
paratiroidea (PTH), calcio, y fésforo en el cuerpo.

AMINET se usa para tratar el hiperparatiroidismo (funcién hiperactiva
de las glandulas paratiroides) en las personas que reciben dialisis de
larga duracion por una enfermedad del rindn.

AMINET también se usa para bajar niveles de calcio en personas con
cancer de las glandulas paratiroides.

AMINET puede también usarse para fines no mencionados en esta
guia del medicamento.

¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre
AMINET?

Usted no debe tomar este medicamento si es alérgico a cinacalcet.
Llame a su médico de inmediato si usted tiene un efecto secundario
grave durante la toma de AMINET como entumecimiento sensacion
de hormigueo alrededor de su boca, ritmo cardiaco rapido o lento,
tensién o contraccion muscular, reflejos hiperactivos, convulsiones,

* medicamento para el dolor como codeina, hidrocodona, o
tramadol.

¢Como debo conservar AMINET?
- Conservar en lugar fresco y seco a temperatura entre 15y 30 °C.
- Mantener alejado del alcance de los ninos.

Presentacion: envases con 30 comprimidos recubiertos.

Si ud se aplica dosis mayores de AMINET de las que debiera

En caso de sobredosis, contacte inmediatamente con su médico o
farmacéutico., Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concu-
rrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777, 0800-333-0160.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247,
0800-444-8694.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema
médico actual. No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente
puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de ia ANMAT
http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”
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sensacion de que le falta aire al respirar, hinchazén, ganancia de
peso rapida, o sentir que se puede desmayar.

¢Qué deberia conversar con el médico antes de tomar AMINET?
Para asegurarse que usted puede tomar AMINET de forma segura,
digale a su médico si usted tiene cualquiera de estas otras condicio-
nes:

* presion arterial alta;

* enfermedad del corazén, fallo cardiaco, trastorno del ritmo cardia-
co;

* historial de convulsiones;

* bajos niveles de calcio en su sangre (hipocalcemia); o

* enfermedad del higado.

¢Toma otras medicaciones con AMINET?

Digale a su médico acerca de todos los medicamentos que usted
usa. Incluya los productos que se obtienen con o sin receta,
vitaminas, y productos herbarios. No empiece un huevo medicamen-
to sin primero decirle a su médico. Mantenga una lista de todas sus
medicinas y muéstreselas al médico que lo atiende.

Embarazo y Lactancia

Digale a su médico si usted estd embarazada o planea quedar
embarazada mientras esta usando este medicamento. No se conoce
si AMINET causara dano al bebé nonato.

No se sabe si AMINET pasa a la leche materna o si le puede hacer
dafo al bebé que esta amamantando. Usted no debe amamantar
mientras esta tomando AMINET.

Uso en nifos
No le dé este medicamento a un nifo sin el consejo de un médico.

¢Coémo debo tomar AMINET?

Toémelo exactamente como lo haya recetado su médico. No lo tome
en cantidades mayores o menores, o por mas tiempo de lo recomen-
dado. Siga las instrucciones en la etiqueta de su prescripcion.

Tal vez su médico en ocasiones cambie su dosis para asegurarse de
que esta obteniendo los mejores resultados.

AMINET funciona mejor si se toma con comida o poco después de
una comida.

No triture o rompa la tableta de AMINET. Trague la pastilla entera.

Para asegurar de que sus niveles de calcio y fésforo no bajen
demasiado, habra que examinar su sangre 1 semana después de
empezar AMINET o cuando se cambie su dosis. Tal vez también
necesite examinar su sangre con regularidad durante su tratamiento.
No falte a ninguna de las visitas al médico.

¢Qué sucede si me salteo una dosis?

Tome la dosis pasada tan pronto se acuerde. Séltese la dosis pasada
si ya casi es hora para la siguiente dosis. No tome mas medicina para
alcanzar la dosis pasada.

¢Cuales son los efectos secundarios posibles de AMINET?
Busque atencion médica de emergencia si tiene alguno de estos
sintomas de una reaccién alérgica: ronchas, dificultad para respirar;
hinchazén de la cara, labios, lengua, o garganta.

Llame a su médico de inmediato si usted tiene algun efecto secunda-
rio grave como:

* entumecimiento o sensacién de hormigueo alrededor de su boca,
paso cardiaco rapido o lento, tensién o contracciéon muscular, reflejos
hiperactivos;

* convulsiones;

* sensacion de que le falta aire al respirar, ain cuando la actividad es
leve;

* hinchazén, ganancia de peso rapida; o

*sentir que se puede desmayar.

Efectos secundarios de menor gravedad pueden incluir:
* nausea, vomito, diarrea;

* pérdida del apetito;

* dolor muscular, dolor de pecho leve;

* mareo; o

* debilidad.

¢Qué otras drogas afectan la toma del AMINET?

Varias drogas pueden tener interacciones con AMINET. La lista que
se presenta abajo no incluye todas las drogas. Digale a su médico si
usted esta usando:

* cloroquina;

* conivaptan; diclofenac;

* imatinib;

* isoniazida (para tratar la tuberculosis);

* medicamentos para el agrandamiento de la prostata como tamsulo-
sina o tolterodina;

* antibiodticos como claritromicina o eritromicina;

* antidepresivos como amitriptilina, desipramina, duloxetina, fluoxeti-
na, nefazodona, nortriptilina, paroxetina, sertralina, y otras;

* medicamentos antifingicos como itraconazole o ketoconazole;

* medicinas para el trastorno de déficit de atencion e hiperactividad
(TDAH; ADHD por sus siglas en inglés), como atomoxetina, dextroa-
mfetamina o metilfenidato;

* medicinas contra el cancer como doxorubicina, lomustina, tamoxife-
no;

* medicinas para la tos (narcético con o sin receta);

* medicinas para el corazon o la presién arterial como carvedilol,
diltiazem, felodipina, flecainida, labetalol, metoprolol, nifedipina,
procainamida, propafenona, propranolol, verapamil y otras;

* medicinas para el VIH o SIDA como atazanavir, delavirdina, fosam-
prenavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir, o ritonavir;

* medicinas para el tratamiento de problemas psiquiatricos, como
cloropromazina haloperidol, prometazina, o tioridazina; o
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