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 :להתוויההתכשיר מיועד 
 

 
Treatment of secondary hyperparathyroidism (HPT) in patients with end-stage renal   
disease (ESRD) on maintenance dialysis therapy.  
 
Cinacalcet - Trima 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. 
• Primary HTP for whom parathyroidectomy would be indicated on basis of serum 

calcium levels (as defined by relevant treatment guidelines), but in whom 
parathyroidectomy is not clinically appropriate or is contraindicated. 
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 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

 סינאקלצט-תרימה 
30 מ"ג, 60 מ"ג, 90 מ"ג

טבליות מצופות

החומר הפעיל וכמותו:
כל טבליה מצופה במינון של 30 מ"ג מכילה:

.Cinacalcet 30 mg (as hydrochloride) סינאקלצט
כל טבליה מצופה במינון של 60 מ"ג מכילה:

.Cinacalcet 60 mg (as hydrochloride) סינאקלצט
כל טבליה מצופה במינון של 90 מ"ג מכילה: 

.Cinacalcet 90 mg (as hydrochloride) סינאקלצט

"מידע   6 סעיף  ראה  פעילים:  בלתי  חומרים 
נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך 
שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מחלתם דומה.
בילדים  לשימוש  מיועדת  אינה  התרופה 

ומתבגרים מתחת לגיל 18.

למה מיועדת התרופה?  .1
סינאקלצט-תרימה מיועדת:

לטיפול בפעילות יתר משנית של בלוטת יותרת   -
 )secondary hyperparathyroidism) התריס
אשר  חמורה  כליות  מחלת  עם  בחולים 
זקוקים לדיאליזה כדי לנקות את הדם מחומרי 

פסולת.
בדם  סידן  של  גבוהות  רמות  להפחתת   -
(היפרקלצמיה( בחולים עם סרטן בבלוטת יותרת 

התריס.
בדם  סידן  של  גבוהות  רמות  להפחתת   -
יתר  פעילות  עם  בחולים  (היפרקלצמיה( 
יותרת התריס כאשר  ראשונית של בלוטת 
 primary) אפשרית  אינה  הבלוטה  הסרת 

.)hyperparathyroidism

קבוצה תרפויטית: סינאקלצט-תרימה הינה תרופה 
קלצימימטית.

סינאקלצט-תרימה פועלת באמצעות בקרה על רמות 
הורמון בלוטת יותרת התריס (הורמון הפאראתירואיד 
- PTH(, הסידן והזרחן בגופך. היא משמשת לטיפול 
בבעיות באיברים הנקראים בלוטות יותרת התריס. 
אלו הן ארבע בלוטות קטנות בצוואר, ליד בלוטת 
התריס, המייצרות את הורמון בלוטת יותרת התריס 

.)PTH)

בפעילות יתר ראשונית ומשנית של בלוטת יותרת 
התריס מיוצרת כמות גדולה מדי של ההורמון 
PTH על ידי בלוטות יותרת התריס. המשמעות 
יתר של בלוטת  של "ראשונית" הינה פעילות 
יותרת התריס אשר אינה נגרמת על ידי גורם 
אחר והמשמעות של "משנית" הינה פעילות יתר 
של בלוטת יותרת התריס אשר נגרמת על ידי גורם 
אחר, כגון, מחלת כליות. הן פעילות יתר ראשונית 
והן פעילות יתר משנית של בלוטת יותרת התריס 
יכולות לגרום לאובדן סידן מהעצמות, אשר יכול 
להוביל לכאב ולשברים בעצמות, בעיות בכלי הדם 

והלב, אבנים בכליות, מחלת נפש ותרדמת.

לפני שימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה:  
אם אתה רגיש (אלרגי( לחומר הפעיל או   ∙
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה (ראה רשימת המרכיבים הבלתי 

פעילים(.

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות   
בתרופה

שוחח עם הרופא שלך, רוקח או אחות לפני נטילת 
סינאקלצט-תרימה.

לפני הטיפול בסינאקלצט-תרימה, ספר   
לרופא אם הנך סובל או סבלת בעבר מ:

התקפים (עוויתות או פרכוסים(. הסיכון לחוות   ∙
אותם  חווית  אם  יותר  גבוה  הינו  התקפים 

בעבר.
בעיות בכבד.  ∙

אי ספיקת לב.  ∙
אירועים מסכני חיים ומקרי מוות הקשורים לרמות 
סידן נמוכות (היפוקלצמיה( דווחו בחולים אשר 

טופלו עם סינאקלצט.
רמות נמוכות של סידן יכולות להשפיע על קצב 
הלב שלך. ספר לרופא אם הנך מרגיש פעימות 
לב מהירות או חזקות באופן בלתי רגיל, אם יש 
לך בעיות בקצב הלב, או אם הנך נוטל תרופות 
הידועות כגורמות לבעיות בקצב הלב, בעת נטילת 

סינאקלצט-תרימה.
למידע נוסף ראה סעיף 4 "תופעות לוואי".

ספר  בסינאקלצט-תרימה,  הטיפול  במהלך 
לרופא:

אם הנך מתחיל או מפסיק לעשן, כיוון שהדבר   ∙
עלול להשפיע על האופן שבו סינאקלצט-תרימה 

פועלת.

ילדים ומתבגרים  
התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים   ∙

ומתבגרים מתחת לגיל 18.

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה,   
תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי מזון, ספר לרופא או לרוקח. במיוחד עליך 

ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

תרופות אשר יכולות להשפיע על הפעילות של 
סינאקלצט-תרימה:

עור  בזיהומי  לטיפול  המשמשות  תרופות   ∙
וזיהומים פטרייתיים (קטוקונאזול, איטראקונאזול 

ו-ווריקונאזול(;
תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים חיידקיים   ∙

(טליתרומיצין, ריפאמפיצין וציפרופלוקסאצין(;
תרופה המשמשת לטיפול בזיהום HIV ואיידס   ∙

(ריטונאביר(;
בדיכאון  פול  לטי המשמשת  תרופה   ∙

(פלובוקסאמין(.
על  להשפיע  עלולה  סינאקלצט-תרימה 

הפעילות של התרופות הבאות:
בדיכאון  לטיפול  המשמשות  תרופות   ∙
נורטריפטילין  דזיפראמין,  (אמיטריפטילין, 

וקלומיפראמין(;
תרופות המשמשות לטיפול בשינויים בקצב   ∙

לב (פלקאיניד ופרופאפנון(;
תרופה המשמשת לטיפול בלחץ דם גבוה   ∙

(מטופרולול(.

נטילת סינאקלצט-תרימה ומזון  
יש ליטול סינאקלצט-תרימה עם או זמן קצר אחרי 

האוכל.

היריון והנקה  
השימוש  לפני  ברוקח  או  ברופא  להיוועץ  יש 

בתרופה.
אם הנך בהיריון או מיניקה, חושבת שייתכן כי את 
בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון, התייעצי עם 

הרופא או הרוקח לפני נטילת התרופה.
סינאקלצט לא נבדקה בנשים הרות. במקרה של 
היריון, ייתכן והרופא יחליט לשנות את הטיפול שלך, 

כיוון שסינאקלצט-תרימה עלולה לפגוע בעובר.
לא ידוע אם סינאקלצט מופרשת בחלב אם. הרופא 
ידון עמך אם עלייך להפסיק את ההנקה או את 

הטיפול בסינאקלצט-תרימה.

נהיגה ושימוש במכונות  
לא בוצעו מחקרים על ההשפעה על היכולת לנהוג 

ולהפעיל מכונות.
סחרחורות ופרכוסים דווחו על ידי חולים הנוטלים 
סינאקלצט. אם הנך חווה תופעות אלו, יכולתך 

לנהוג או להפעיל מכונות עלולה להיפגע.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש בתרופה לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם רופא או רוקח אם אינך בטוח.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

אם הנך מטופל עבור פעילות יתר משנית של 
בלוטת יותרת התריס

המנה ההתחלתית של סינאקלצט-תרימה הינה 
בדרך כלל 30 מ"ג (טבליה אחת של 30 מ"ג( 

פעם ביום.
אם הנך מטופל עבור סרטן בלוטת יותרת התריס או 

פעילות יתר ראשונית של בלוטת יותרת התריס

המנה ההתחלתית של סינאקלצט-תרימה הינה 
בדרך כלל 30 מ"ג (טבליה אחת של 30 מ"ג( 

פעמיים ביום.
אין לעבור על המנה המומלצת

יש ליטול סינאקלצט-תרימה דרך הפה, עם או זמן 
קצר אחרי האוכל. יש ליטול את הטבליות בשלמותן 

ואין לחצות אותן.

בדיקות ומעקב
הרופא יבקש לבצע בדיקות דם שגרתיות במהלך 
הטיפול כדי לעקוב אחר התקדמותך ויתאים את 

המנה שלך במידת הצורך.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, או אם בטעות 
בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 

של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
סימנים אפשריים למנת יתר כוללים חוסר תחושה 
או עקצוץ סביב הפה, כאבי שרירים או התכווצויות 

ופרכוסים.

אם שכחת ליטול את התרופה אין ליטול מנה 
כפולה על מנת לפצות על מנה שנשכחה.

אם שכחת ליטול מנה של סינאקלצט-תרימה, עליך 
לקחת את המנה הבאה כרגיל.

יש להתמיד בטיפול בהתאם להמלצות הרופא.

אם אתה מפסיק את הטיפול בתרופה
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק 
עם  תחילה  להתייעץ  מבלי  בתרופה  הטיפול 

הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בסינאקלצט-תרימה 
עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, ייתכן 

ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא אם הנך חווה את תופעות 
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
לעיתים קרובות מאוד: יכולות להשפיע על יותר 

מ- 1 מתוך 10 אנשים
בחילות והקאות, תופעות לוואי אלו הן בדרך   ∙

כלל מתונות למדי ואינן נמשכות זמן רב.

לעיתים קרובות: יכולות להשפיע על עד 1 
מתוך 10 אנשים

סחרחורת  ∙

חוסר תחושה או הרגשת עקצוץ (פרסתזיה(  ∙
אובדן תאבון (אנורקסיה( או ירידה בתאבון  ∙

כאבי שרירים (מיאלגיה(  ∙
חולשה (אסתניה(  ∙

פריחה  ∙
ירידה ברמות טסטוסטרון  ∙

רמות גבוהות של אשלגן בדם (היפרקלמיה(  ∙
תגובות אלרגיות (רגישות יתר(  ∙

כאב ראש  ∙
עוויתות (פרכוסים או התקפים(  ∙

לחץ דם נמוך  ∙
זיהום בדרכי נשימה עליונות  ∙

קשיי נשימה (דיספניאה(  ∙
שיעול  ∙

קשיי עיכול (דיספפסיה(  ∙
שלשול  ∙

כאב בטן, כאב בבטן עליונה  ∙
עצירות  ∙

התכווצויות שרירים  ∙
כאב גב  ∙

רמות נמוכות של סידן בדם (היפוקלצמיה(.  ∙
בתדירות לא ידועה: לא ניתנת להערכה על פי 

הנתונים הקיימים
סרפדת (אורטיקריה(  ∙

התנפחות הפנים, השפתיים, הפה, הלשון או   ∙
הגרון אשר עלולה לגרום לקשיי בליעה או נשימה 

(אנגיואדמה(
פעימות לב מהירות או חזקות בצורה לא רגילה   ∙
אשר עלולות להיות קשורות לרמות סידן נמוכות 
בדם (הארכת מקטע QT והפרעה בקצב הלב 
נמוכות  סידן  לרמות  ממקור חדרי משניות 

בדם(.
לאחר נטילת סינאקלצט מספר קטן מאוד של 
מטופלים עם אי ספיקת לב חוו החמרה של מצבם 

ו/או לחץ דם נמוך.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ילדים ומתבגרים
השימוש בסינאקלצט בילדים ובמתבגרים, לא הוכח. 
דווח מקרה מוות במתבגר אשר טופל במסגרת 
ניסוי קליני ורמות הסידן בדמו היו נמוכות מאוד 

(היפוקלצמיה(.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות הטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי 
 שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

www.health.gov.il או ע"י כניסה לקישור: 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/ 
getsequence.aspx?formType=AdversEffect 
Medic@moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
.25ºC -יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל  ∙

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש   ∙
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים 
ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה   ∙
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   ∙
והמגשית.  האריזה  גבי  על  המופיע   )EXP)
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
אין להשליך תרופות כלשהן לביוב או לאשפה   ∙
הביתית. שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות 
אשר אינך משתמש בהן עוד. צעדים אלו יסייעו 

להגן על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה   ∙

גם:
Microcrystalline cellulose, Povidone, 
Croscarmellose sodium, Magnesium stearate, 
HPMC, Titanium dioxide, Polyethylene glycol 
400, FD&C Blue No.1 aluminium lake, D&C 
Yellow No.10 aluminium lake, FD&C Red 
No. 3 aluminium lake, FD&C Blue No. 2 
aluminium lake.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?  ∙
סינאקלצט-תרימה 30 מ"ג: טבליה מצופה, עגולה, 

בצבע ירוק בהיר.
סינאקלצט-תרימה 60 מ"ג: טבליה מצופה, עגולה, 

בצבע ירוק בהיר.
סינאקלצט-תרימה 90 מ"ג: טבליה מצופה, מאורכת, 

בצבע ירוק בהיר.
כל אריזה מכילה 84/30/28/14/10/7 טבליות 
הארוזות בבליסטרים (לא כל סוגי האריזות בהכרח 

משווקות(.
יצרן ובעל הרישום: תרימה תוצרי רפואה   ∙
ישראליים מעברות בע"מ, מעברות 4023000, 

ישראל.
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 

אוקטובר 2015.
מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות: 
סינאקלצט-תרימה 30 מ"ג: 154-44-34241-00
סינאקלצט-תרימה 60 מ"ג: 154-45-34240-00
סינאקלצט-תרימה 90 מ"ג: 154-46-34209-00

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

שני המינים.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a 
doctor’s prescription only

CINACALCET-TRIMA 
30 mg, 60 mg, 90 mg
Film-coated Tablets

The active ingredient and its quantity:
Each film-coated 30 mg tablet contains:
Cinacalcet 30 mg (as hydrochloride).
Each film-coated 60 mg tablet contains:
Cinacalcet 60 mg (as hydrochloride).
Each film-coated 90 mg tablet contains:
Cinacalcet 90 mg (as hydrochloride).

Inactive ingredients: see section 6 “Further 
information”.

Read this 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 the 
treatment of your ailment. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to 
you that their ailment is similar.
The medicine is not intended for use in 
children and adolescents under 18 years 
of age.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

Cinacalcet-Trima is intended:
- to treat secondary hyperparathyroidism in 

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

- to reduce high levels of calcium in the blood 
(hypercalcemia) 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: Cinacalcet-Trima is a 
calcimimetic medicine.
Cinacalcet-Trima works by controlling the 
levels of parathyroid hormone (PTH), calcium 
and phosphorus in your body. It is used to 
treat problems with organs called parathyroid 
glands. They are four small glands in the neck, 
near the thyroid gland, that produce parathyroid 
hormone (PTH).
In primary and secondary hyperparathyroidism, 
too much PTH is produced by the 
parathyroid glands. “Primary” means that the 

hyperparathyroidism is not caused by any 
other factor and “secondary” means that the 
hyperparathyroidism is caused by another 
factor, e.g., kidney disease. Both primary and 
secondary hyperparathyroidism can cause 
loss of calcium in the bones, which can lead to 
bone pain and fractures, problems with blood 
and heart vessels, kidney stones, mental illness 
and coma.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine:
∙ if you are sensitive (allergic) to the 

active ingredient or to any of the other 
ingredients contained in the medicine (see 
the list of inactive ingredients).

 Special warnings regarding use of the 
medicine
Talk with your doctor, pharmacist or nurse 
before taking Cinacalcet-Trima.

 Before treatment with Cinacalcet-Trima, 
tell the doctor if you are suffering, or have 
suffered in the past, from:
∙ seizures (fits or convulsions). The risk of 

having seizures is higher if you have had 
them before.

∙ liver problems.
∙ heart failure.
Life-threatening events and death associated 
with low calcium levels (hypocalcemia) 
have been reported in patients treated with 
Cinacalcet.
Low calcium levels can affect your heart 
rhythm. Tell the doctor if you experience 
unusually fast or pounding heartbeats, if you 
have heart rhythm problems, or if you take 
medicines known to cause heart rhythm 
problems, while taking Cinacalcet-Trima.
For additional information, see section 4 “Side 
Effects’’.
During treatment with Cinacalcet-Trima, tell 
the doctor:
∙ if you start or stop smoking, as this may 

affect the way Cinacalcet-Trima works.

 Children and adolescents
∙ Children under the age of 18 must not 

take Cinacalcet-Trima.

 If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell 
the doctor or pharmacist. In particular, inform 
the doctor or pharmacist if you are taking:
Medicines that can affect the activity of 
Cinacalcet-Trima:
∙ medicines used to treat skin and fungal 

infections (ketoconazole, itraconazole and 
voriconazole);

∙ medicines used to treat bacterial 
infections (telithromycin, rifampicin and 
ciprofloxacin);

∙ a medicine used to treat HIV infection and 
AIDS (ritonavir);

∙ a medicine used to treat depression 
(fluvoxamine).

Cinacalcet-Trima may affect the activity of 
the following medicines:
∙ medicines used to treat depression 

(amitriptyline, desipramine, nortriptyline 
and clomipramine);

∙ medicines used to treat changes in heart 
rate (flecainide and propafenone);

∙ a medicine used to treat high blood 
pressure (metoprolol).

 Using Cinacalcet-Trima and food
Take Cinacalcet-Trima with or shortly after 
food.

 Pregnancy and breastfeeding
Consult the doctor or pharmacist before using 
the medicine.
If you are pregnant or breastfeeding, think you 
may be pregnant or are planning to become 
pregnant, consult the doctor or pharmacist 
before taking this medicine.
Cinacalcet has not been tested in pregnant 
women. In case of pregnancy, the doctor may 
decide to modify your treatment, as Cinacalcet-
Trima might harm the unborn baby.
It is not known whether Cinacalcet-Trima is 
excreted in breast milk. The doctor will discuss 
with you if you should discontinue either 
breastfeeding or treatment with Cinacalcet-
Trima.

 Driving and using machines
No studies on the effects on the ability to 
drive and to operate machines have been 
performed.
Dizziness and seizures have been reported by 
patients taking Cinacalcet. If you experience 
these effects, your ability to drive or operate 
machinery may be affected.

3. HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Always use the medicine according to the 
doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you 
are uncertain.

The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. 
The usual dose is generally:
If you are being treated for secondary 
hyperparathyroidism
The usual starting dose of Cinacalcet-Trima is 
30 mg (one tablet of 30 mg), once per day.
If you are being treated for parathyroid cancer 
or primary hyperparathyroidism
The usual starting dose of Cinacalcet-Trima is 
30 mg (one tablet of 30 mg), twice per day.
Do not exceed the recommended dose

Take Cinacalcet-Trima orally, with or shortly 
after food. The tablets must be taken whole 
and are not to be divided.

Tests and follow-up
The doctor will request to perform blood tests 
regularly during the course of treatment to 
monitor your progress and will adjust your 
dose if necessary.

If you accidentally took a higher dosage, 
or if a child has 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.
Possible signs of overdose include numbness 
or tingling around the mouth, muscle aches or 
cramps and seizures.

If you forgot to take the medicine, do not take 
a double dose to compensate for a forgotten 
dose.
If you forgot to take a dose of Cinacalcet-Trima, 
take the next dose as usual.
Adhere to the treatment regimen recommended 
by the doctor.

If you stop treatment with the medicine
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine 
without first consulting the doctor.
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-Trima 
may cause side effects in some users. Do not 
be alarmed by the list of side effects. You may 
not suffer from any of them.

Refer to a doctor immediately if you 
experience the following side effects:
∙ numbness or tingling around the mouth
∙ muscle aches
∙ muscle cramps
∙ seizures.
These may be signs that your calcium levels 
are too low (hypocalcemia).

Additional side effects
Very common: may affect more than 1 in 
10 people
∙ nausea and vomiting, these side effects 

are normally quite mild and do not last for 
long.

Common: may affect up to 1 in 10 people
∙ dizziness
∙ numbness or  t ingl ing sensat ion 

(paresthesia)
∙ loss of appetite (anorexia) or decrease of 

appetite

∙ muscle pains (myalgia)
∙ weakness (asthenia)
∙ rash
∙ reduced testosterone levels
∙ high potassium levels in the blood 

(hyperkalemia)
∙ allergic reactions (hypersensitivity)
∙ headache
∙ seizures (convulsions or fits)
∙ low blood pressure
∙ upper respiratory infection
∙ breathing difficulties (dyspnea)
∙ cough
∙ indigestion (dyspepsia)
∙ diarrhea
∙ abdominal pain, pain in the upper 

abdomen
∙ constipation
∙ muscle spasms
∙ back pain
∙ low calcium levels in the blood 

(hypocalcemia).

Frequency unknown: cannot be estimated 
from available data
∙ hives (urticaria)
∙ swelling of the face, lips, mouth, tongue 

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

∙ unusually fast or pounding heartbeats, 
which may be associated with low levels 
of calcium in the blood (QT prolongation and 
ventricular arrhythmia secondary to blood 
hypocalcemia).

After taking Cinacalcet, a very small number 
of patients with heart failure had worsening of 
their condition and/or low blood pressure.
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 with the 
doctor.

Children and adolescents
Use of Cinacalcet in children and adolescents 
has not been established. An incident of death 
was reported in an adolescent clinical trial 
patient with very low calcium levels in the 
blood (hypocalcemia).
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health via the online side effects report form 
available at the homepage of the Ministry of 
Health www.health.gov.il, or via the following 
link: 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/ 
getsequence.aspx?formType=AdversEffect 
Medic@moh.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?

∙ Store in a dry place, below 25°C.
∙ Avoid poisoning! This medicine and any 

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

∙ Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.

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

∙ Do not throw medicines into the waste water 
or household waste. Ask the pharmacist 
how to dispose of medicines no longer in 
use. These measures will help protect the 
environment.

6. FURTHER INFORMATION
∙ In addition to the active ingredient, the 

medicine also contains:
 Microcrystalline cellulose, Povidone, 

Croscarmellose sodium, Magnesium 
stearate, HPMC, Titanium dioxide, 
Polyethylene glycol 400, FD&C Blue 
No.1 aluminium lake, D&C Yellow No.10 
aluminium lake, FD&C Red No. 3 aluminium 
lake, FD&C Blue No. 2 aluminium lake.

∙ What does the medicine look like and 
what are the contents of the package?

Cinacalcet-Trima 30 mg: a film-coated, round, 
light green tablet.
Cinacalcet-Trima 60 mg: a film-coated, round, 
light green tablet.
Cinacalcet-Trima 90 mg: a film-coated, oblong, 
light green tablet.
Each package contains 7/10/14/28/30/84 
tablets packaged in blisters (not all package 
sizes are necessarily marketed).

∙ Manufacturer and license holder: Trima 
Israel Pharmaceutical Products Maabarot 
Ltd., Maabarot 4023000, Israel.

This leaflet was checked and approved by the 
Ministry of Health in October 2015.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health:
Cinacalcet-Trima 30 mg: 154-44-34241-00
Cinacalcet-Trima 60 mg: 154-45-34240-00
Cinacalcet-Trima 90 mg: 154-46-34209-00




