Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Mimpara 1 mg granule v tobolkach k otevieni
Mimpara 2,5 mg granule v tobolkach k otevieni
Mimpara 5 mg granule v tobolkach k otevieni
cinacalcetum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protozZe pro Vas obsahuje dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kari. Stejne
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Mimpara a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Mimpara uZivat
Jak se Mimpara uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mimpara uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok whE

1. Co je Mimpara a k ¢emu se pouZiva

Mimpara uc¢inkuje tak, ze kontroluje hladiny paratyroidniho hormonu (PTH), vapniku a fosforu ve
Vasem téle. Pouziva se k 1¢¢b¢ poruchy funkce tzv. pristitnych télisek. Pristitna téliska jsou Ctyti
drobné Zlazy, ulozené na krku v blizkosti §titné zlazy, které produkujici hormon zvany parathormon
(PTH).

Mimpara se pouziva u dospélych:

. na 1écbu sekundarni hyperparatyredzy u dospélych se zdvaznym onemocnénim ledvin, ktefi
potiebuji dialyzu k odstranéni odpadnich latek z krve.

o na snizeni vysokych hladin vapniku v krvi (hyperkalcémie) u dospélych pacientt s rakovinou
ptistitnych télisek (zlaz).

o na snizeni vysokych hladin vapniku v krvi (hyperkalcémie) u dospélych pacientl s primarni
hyperparatyredzou, u kterych odstranéni zlaz neni mozné.

Mimpara se pouziva u déti ve véku od 3 let az mladsich 18 let:

o na lécbu sekundarmi hyperparatyredzy u pacientl se zadvaznym onemocnénim ledvin, kteii
pottebuji dialyzu k odstranéni odpadnich latek z krve a jejichz stav nelze zvladnout jinou
lécbou.

Pti primarni a sekundarni hyperparatyreodze produkuji pristitné zlazy ptilis mnoho PTH.

,»Primarni znamena, ze hyperparatyre6zu nezpisobuji zadna jina onemocnéni a

»sekundarni znamena, ze je hyperparatyredza zplisobena jinym onemocnénim, napt. onemocnénim
ledvin. Jak primarni, tak sekundédrni hyperparatyre6za mize zptsobit ubytek vapniku v kostech, coz
muze vést k bolesti kosti a zlomeninam, k onemocnénim srdce a cév, k ledvinovym kamentim,
duSevnim porucham a komatu.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Mimpara uZivat

Neuzivejte piripravek Mimpara, jestlize jste alergicky(a) na cinakalcet nebo na kteroukoliv dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6).

NeuzZivejte pripravek Mimpara, pokud mate nizké hladiny vapniku v krvi. Vas 1ékar bude hladiny
vapniku v Krvi sledovat.

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Mimpara se porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Nez zacnete uzivat piipravek Mimpara, upozornéte svého 1€kare, pokud mate nebo jste nékdy
prodélal(a):

. ki‘eCové stavy (zachvaty nebo konvulze). Riziko vzniku zachvatu kieci je vyssi, pokud jste je
mél(a) uz diive;

o onemocnéni jater;

o srde¢ni selhani.

Mimpara snizuje hladiny vapniku. U dospélych a déti 1éCenych piipravkem Mimpara byly hlaseny
zivot ohrozujici a smrtelné piipady souvisejici s nizkymi hladinami vapniku v Krvi (hypokalcemie).

Oznamte svému lékari, pokud se u Vas béhem lécby piipravkem Mimpara vyskytne néktery z téchto
projevi, coz miize byt ptiznakem nizkych hladin vapniku: stahy, zaSkuby nebo kiece svall, necitlivost
nebo mravenceni prstii rukou a nohou nebo kolem st nebo zachvaty, zmatenost nebo ztrata védomi.

Nizké hladiny vapniku mohou mit vliv na Vas srdec¢ni rytmus. Oznamte svému lékafi, pokud pii
uzivani piipravku Mimpara zpozorujete neobvykle rychly tlukot nebo buseni srdce, pokud mate

problémy se srdecnim rytmem, nebo pokud uZzivate Iéky, které zptsobuji problémy se srdecnim

rytmem.

Pro vice informaci viz bod 4.

Béhem lécby pripravkem Mimpara informujte svého lékate:
o pokud zacnete ¢i skoncite s koufenim, nebot’ to miize mit vliv na pisobeni pfipravku Mimpara.

Déti a dospivajici
Ptipravek Mimpara nesmé¢ji uzivat déti mladsi 18 let se zhoubnym onemocnénim pfistitnych telisek
nebo primdrni hyperparatyredzou.

Pokud se 1écite na sekundarni hyperparatyre6zu, ma Vas lékat sledovat Vase hladiny vapniku pted
zahédjenim a béhem lécby piipravkem Mimpara. Informujte svého 1ékate, pokud se u Vés objevi
nektery z vyse uvedenych priznakl nizkych hladin vapniku.

Je dulezité, abyste davku ptipravku Mimpara uzivali dle pokynti svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Mimpara

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, pfedevs§im etelkalcetid nebo jiné 1éky snizujici hladinu
vapniku v Krvi.

Piipravek Mimpara nesmite uZivat spole¢né s etelkalcetidem.
Informujte svého 1ékare, pokud uzivate nasledujici Iéky.

Podobné 1éky jako tyto mohou ovlivnit G¢inek ptipravku Mimpara:
o léky pouzivané k 1é¢bé koznich a plisiiovych infekei (ketokonazol, itrakonazol a vorikonazol);

o léky pouzivané k 1é¢bé bakterialnich infekei (telithromycin, rifampicin a ciprofloxacin);
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o léky pouzivané k 1é¢bé HIV infekce a AIDS (ritonavir);
o léky pouzivané k 1é¢bé depresi (fluvoxamin).

Mimpara muize ovlivnit ¢inek 1ékd jako jsou tyto nasledujici:

o 1éky pouzivané k 1é€bé deprese (amitriptylin, desipramin, nortriptylin a klomipramin);
o 1€k pouzivany k tlevé od kasle (dextromethorfan);

o 1éky pouzivané k 1é¢bé zmén srdecniho pulzu (flekainid a propafenon);

o 1éky pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku (metoprolol).

Mimpara s jidlem a pitim
Mimpara se ma uzivat pfi jidle nebo kratce po ném.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€hotnd nebo planujete ot€hotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Podavani piipravku Mimpara té¢hotnym Zenam nebylo studovano. V piipad¢ téhotenstvi mize 1ékar
Vasi lécbu upravit, protoZze by Mimpara mohla poskodit nenarozené dite.

Neni znamo, zda je Mimpara vylucovana do lidského matetského mléka. Vas 1ékai s Vami probere,
zda pterusit kojeni nebo 1écbu piipravkem Mimpara.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pacienti uzivajici pfipravek Mimpara hlasili vyskyt zavrati a kie¢i. Pokud se u Vas tyto nezadouci
ucinky vyskytnou, netfid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

3. Jak se Mimpara uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem ¢i lékarnikem. Lékat presné urci, jaké mnozstvi ptipravku

Mimpara mate uzivat.

Nepolykejte celé tobolky. Tobolky musite otevtit a podat vS§echny granule. Pro pokyny k pouziti
ptipravku Mimpara granule si piectéte ¢ast na konci této piibalové informace.

Aby se predeslo chybam v davkovani, nesmé&ji se kombinovat granule o riznych silach.

Granule se maji uzivat s jidlem nebo kratce po ném

Mimpara je také dostupna jako tablety. Déti, které potiebuji davky 30 mg nebo vyssi a jsou schopny
polknout tablety, mohou dostat piipravek Mimpara tablety.

Po dobu 1é€by Vam bude 1ékar pravidelné odebirat krev a sledovat 1écbu a bude-li to tieba, davku
upravi.

Jestlize se lecite pro sekunddarni hyperparatyredzu
Obvykla pocatecni davka ptipravku Mimpara u dospélych je 30 mg (jedna tableta) jednou denné.

Obvykla pocatecni davka piipravku Mimpara u déti od 3 let az mladsich 18 let je maximalné
0,20 mg/kg télesné hmotnosti denné.

Jestlize se lécite pro karcinom pristitnych telisek nebo primarni hyperparatyreozu
Obvykla pocatecni davka pripravku Mimpara u dospé€lych je 30 mg (jedna tableta) dvakrat denné.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Mimpara, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Mimpara, nez jste mé¢l(a), oznamte to ihned svému lékati. Moznymi
priznaky predavkovani jsou necitlivost nebo brnéni okolo ust, bolesti svalii nebo kiece a zachvaty.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Mimpara
Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Mimpara, uzijte nasledujici davku jako obvykle.

Miate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Oznamte ihned svému lékafi:

o Pokud se objevi pocit necitlivosti nebo brnéni kolem 1ist, bolesti nebo kiece svaltl a zachvaty.
Mohou to byt znamky pfili§ nizké hladiny vapniku v krvi (hypokalcemie);
o Pokud se u vas vyskytne otok obli¢eje, rtli, ust, jazyka nebo hrdla, ktery miize pasobit problémy

S polykanim nebo dychanim (angioedém).

Velmi ¢asté: mohou ovlivnit vice nez 1 z 10 pacienti
o pocit na zvraceni a zvraceni, které jsou obvykle velmi mirné a netrvaji dlouho.

asté: mohou ovlivnit aZ 1 z 10 pacienti
zavraté
pocity necitlivosti nebo brnéni (parestézie)
ztrata (anorexie) nebo snizeni chuti k jidlu — nechutenstvi
bolesti svalti (myalgie)
slabost (astenie)
vyrazka
snizena hladina testosteronu
vysoké hladiny drasliku v krvi (hyperkalemie)
alergické reakce (hypersenzitivita)
bolest hlavy
zachvaty kieci
nizky krevni tlak (hypotenze)
infekce hornich cest dychacich
potize s dychanim (du$nost)
kasel
zazivaci obtize (dyspepsie)
prijem
bolest biicha, bolest nadbrisku
zacpa
svalové kiece
bolest zad
nizké hladiny vapniku v krvi (hypokalcemie).
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Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit
o Koptivka



o Otok obliceje, rtl, Ust, jazyka nebo krku, ktery miize zplisobovat obtize pii polykani nebo
dychani (angioedém)

. Neobvykle rychly tlukot nebo buseni srdce, které mohou byt spojeny s nizkou hladinou vapniku
v krvi (sekundarné pii hypokalcemii prodlouzeni QT intervalu a komorova arytmie).

Po pouziti ptipravku Mimpara doslo u velmi malého poctu pacientt se srde¢nim selhanim ke zhorSeni
stavu a/nebo k vyskytu nizkého krevniho tlaku (hypotenze).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny

V této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo (viz pokyny nize). Nahlasenim
nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Mimpara uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

Neuchovavejte ptipravek Mimpara smichany s potravou nebo tekutinou.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co Mimpara obsahuje

- Lécivou latkou je cinacalcetum. Jedna tobolka obsahuje cinacalcetum 1 mg, 2,5 mg nebo 5 mg
(ve formé cinacalceti hydrochloridum).

- Dal$imi slozkami jsou:
o Predbobtnaly kukufi¢ny skrob

Mikrokrystalicka celulosa

Povidon

Krospovidon

Oxid kiemicity pro dentalni pouziti

- Obal tobolky obsahuje:

o Cerny inkoust: ¢erny oxid Zelezity, Selak, propylenglykol
Zelatina
Zluty oxid Zelezity (E172) (1 mg a 2,5 mg tobolky)
Indigokarmin (E132) (1 mg a 5 mg tobolky)
Oxid titani¢ity (E171) (1 mg, 2,5 mg a 5 mg tobolky)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Mimpara vypada a co obsahuje toto baleni

Mimpara granule jsou bilé az téméf bilé a jsou dodavany v tobolkach k otevieni. Tobolky maji bilou
dolni ¢ast a barevnou horni ¢ast a jsou oznaceny ,,1 mg* (tmavé zelena horni ¢ast), ,,2,5 mg* (zluta
horni ¢ast) nebo ,,5 mg* (modra horni ¢ast) na jedné stran¢ a ,,AMG* na druhé strané.

Mimpara je dodavana v lahvic¢kach, které obsahuji tobolky 1 mg, 2,5 mg nebo 5 mg, a jsou v krabicce.
Jedna lahvi¢ka obsahuje 30 tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.0.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: leden 2020.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu

Navod k pouziti pFipravku Mimpara granule
Polykaji se pouze granule. Obal tobolky neni uréen k poziti.

Granule uZzivejte s potravou nebo tekutinou. Pacientiim, ktefi nemohou polykat, miizete granule podat
do Zaludku sondou ("nasogastrické" nebo "gastrostomické" sondy vyrobené z polyvinylchloridu)
vV malém mnozstvi vody (nejméné 5 ml).

U pacientd, ktefi mohou polykat, budete potfebovat:
Malou misku, salek nebo 1zici s mekkou stravou (napiiklad jablecné pyré nebo jogurt) nebo tekutinou
(naprtiklad jablecny dZzus nebo kojenecka vyziva). Pouziti vody neni doporuceno, protoze mize
zpisobit hotkou chut’ Iéku. Mnozstvi potravy, kterou pouzijete, zavisi na tom, kolik tobolek denné
potfebujete:

° 1 az 3 tobolky denné  pouzijte nejméné 1 polévkovou 1Zici (15 ml)

° 4 az 6 tobolek denné  pouzijte nejméné 2 polévkové 1zice (30 ml)


http://www.ema.europa.eu/

Umyjte si dikladné ruce mydlem a vodou.

Zkontrolujte, zda mate spravnou silu tobolek.

Nad ¢istou pracovni plochou odeberte z lahvicky takovy pocet
tobolek, jaky ur¢il Vas Iékat nebo 1ékarnik.

Nekombinujte granule o raznych silach, abyste predesli
chybnému davkovani.

Otevieni tobolky:

Kazdou tobolku drzte ve vzptfimené poloze (barevnou Casti
vzhuru).

Na tobolku jemné poklepejte, aby se obsah usadil na jejim dné
(bila cast tobolky).

Tobolku drzte ve vzptimené poloze nad mekkou stravou nebo
tekutinou.

Horni ¢ast jemné stlacte, opatrn€ sejméte za pomoci otoCeni,
davejte pozor, aby se obsah nevysypal.

Cely obsah ze spodni ¢asti tobolky vysypte do potravy nebo
tekutiny.

Presvédcte se, ze byl do potravy nebo tekutiny vsypan i
zbyvajici obsah z horni Casti.

Obal tobolky vyhod'te.

Veskerou potravu nebo tekutinu ihned uzijte. Pokud jste uzil(a) potravu k podani ptipravku Mimpara
granule, napijte se, abyste zajistil(a) spolknuti veskeré¢ho Iéku.




