Pribalova informace: informace pro uZivatele

Mimpara 30 mg potahované tablety

Mimpara 60 mg potahované tablety

Mimpara 90 mg potahované tablety
cinacalcetum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe pro Vas obsahuje dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dals$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sd€lte to svému Iékati. Stejné
postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Mimpara a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Mimpara uZivat
3 Jak se Mimpara uziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak ptipravek Mimpara uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Mimpara a k ¢emu se pouziva

Mimpara t¢inkuje tak, Ze kontroluje hladiny paratyroidniho hormonu (PTH), vapniku a fosforu ve
Vasem téle. Pouziva se k 16¢bé poruchy funkee tzv. piistitnych télisek. Pristitna téliska jsou Ctyfi
drobné zlazy, ulozené na krku v blizkosti $titné zlazy, které produkujici hormon zvany parathormon

(PTH).

Mimpara se pouziva u dospélych:

. na [é¢bu sekundarni hyperparatyredzy u dospélych se zdvaznym onemocnénim ledvin, ktefi
potiebuyji dialyzu k odstranéni odpadnich latek z krve.

. na snizeni vysokych hladin vapniku v krvi (hyperkalcémie) u dospélych pacientd s rakovinou
pristitnych télisek (zlaz).

. na snizeni vysokych hladin vapniku v krvi (hyperkalcémie) u dospélych pacientd s primarni

hyperparatyreozou, u kterych odstranéni zlaz neni mozné.

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

. na lé¢bu sekundarni hyperparatyre6zy u pacientd se zavaznym onemocnénim ledvin, ktefi
potiebuji dialyzu k odstranéni odpadnich latek z krve a jejichZ stav nelze zvladnout jinou
1é¢bou.

Pfi primarni a sekundéarni hyperparatyredze produkuji pristitné zlazy pfili§ mnoho PTH.

»Primarni‘ znamend, ze hyperparatyredzu nezpisobuji zadna jind onemocnéni a

»sekundarni® znamend, Ze je hyperparatyre6za zplsobena jinym onemocnénim, napt. onemocnénim
ledvin. Jak primarni, tak sekundérni hyperparatyreza mize zpisobit ubytek vapniku v kostech, coz
muze vést k bolesti kosti a zlomeninam, k onemocnénim srdce a cév, k ledvinovym kamentim,
duSevnim porucham a komatu.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Mimpara uZivat

Neuzivejte pripravek Mimpara, jestlize jste alergicky(4) na cinakalcet nebo na kteroukoliv dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Neuzivejte pripravek Mimpara, pokud mate nizké hladiny vapniku v krvi. Vas 1ékat bude hladiny
vapniku v krvi sledovat.

Upozornéni a opatieni
Ped uzitim ptipravku Mimpara se porad’te se svym lékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Nez zaénete uzivat piipravek Mimpara, upozornéte svého Iékare, pokud méate nebo jste nékdy
prodélal(a):

. kiecové stavy (zachvaty nebo konvulze). Riziko vzniku zachvatu kieci je vyssi, pokud jste je
mél(a) uz diive;
onemocnéni jater;

. srdecni selhani.

Mimpara snizuje hladiny vapniku. U dospélych a déti 1é¢enych ptipravkem Mimpara byly hlaseny
Zivot ohrozujici a smrtelné ptipady souvisejici s nizkymi hladinami vapniku v krvi (hypokalcemie).

Oznamte svému lékati, pokud se u Vés béhem 1é¢by piipravkem Mimpara vyskytne néktery z téchto
projevi, coZz mize byt piiznakem nizkych hladin vapniku: stahy, zaSkuby nebo kiece svalll, necitlivost
nebo mravenceni prstli rukou a nohou nebo kolem st nebo zachvaty, zmatenost nebo ztrata védomi.

Nizké hladiny vapniku mohou mit vliv na Vas$ srde¢ni rytmus. Oznamte svému lékafi, pokud pfi
uzivani ptipravku Mimpara zpozorujete neobvykle rychly tlukot nebo buSeni srdce, pokud méate

problémy se srde¢nim rytmem, nebo pokud uzivéte Iéky, které zpiisobuji problémy se srde¢nim

rytmem.

Pro vice informaci viz bod 4.

Béhem 1é¢by pipravkem Mimpara informujte svého lékare:
. pokud zac¢nete ¢i skoncite s koufenim, nebot’ to miize mit vliv na plisobeni piipravku Mimpara.

Déti a dospivajici
Ptipravek Mimpara nesméji uzivat déti mladsi 18 let se zhoubnym onemocnénim pfistitnych télisek
nebo primarni hyperparatyredzou.

Pokud se [é¢ite na sekundarni hyperparatyre6zu, ma Vas lékai sledovat Vase hladiny vapniku pred
zahajenim a béhem 1é¢by piipravkem Mimpara. Informujte svého Iékate, pokud se u Vés objevi
néktery z vyse uvedenych pfiznakl nizkych hladin vapniku.

Je dilezité, abyste davku piipravku Mimpara uzivali dle pokyni svého l1ékate.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Mimpara

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivéte, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, ptedev§im etelkalcetid nebo jiné 1éky snizujici hladinu
vapniku v krvi.

Pripravek Mimpara nesmite uzivat spole¢né s etelkalcetidem.
Informujte svého lékare, pokud uzivate nasledujici 1éky
Podobné Iéky jako tyto mohou ovlivnit a¢inek ptipravku Mimpara:

. léky pouzivané k 1é¢bé koznich a plistiovych infekei (ketokonazol, itrakonazol a vorikonazol);

. 1éky pouzivané k 16¢b¢ bakterialnich infekei (telithromycin, rifampicin a ciprofloxacin);
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. Iéky pouzivané k 1é¢bé HIV infekce a AIDS (ritonavir);
. léky pouzivané k 1é¢beé depresi (fluvoxamin).

Mimpara muze ovlivnit G¢inek 1éki jako jsou tyto néasledujici:

. 1éky pouzivané k 1écbé deprese (amitriptylin, desipramin, nortriptylin a klomipramin);
. 1€k pouzivany k tlevé od kaSle (dextromethorfan);

. Iéky pouzivané k 1é€b&é zmén srde¢niho pulzu (flekainid a propafenon);

. Iéky pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (metoprolol).

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

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Podavani ptipravku Mimpara t€hotnym zendm nebylo studovano. V piipadé té¢hotenstvi mize 1ékat
Vasi lécbu upravit, protoze by Mimpara mohla poskodit nenarozené dité.

Neni zndmo, zda je Mimpara vylucovana do lidského matetského mléka. V4§ 1ékai' s Vami probere,
zda pierusit kojeni nebo 1é¢bu piipravkem Mimpara.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pacienti uzivajici ptipravek Mimpara hlésili vyskyt zavrati a kie¢i. Pokud se u Vas tyto nezadouci
uc¢inky vyskytnou, nefid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Mimpara obsahuje laktézu

Jestlize Vas lékat upozornil na to, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych druhi cukru, obrat'te se na svého
I¢kate pred tim, nez zaCnete uzivat tento 1é¢ivy ptipravek.

3. Jak se Mimpara uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého lékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad’te se se svym lékatem ¢i 1ékarnikem. Lékat presné uréi, jaké mnozstvi piipravku

Mimpara méte uzivat.

Mimpara se musi podavat usty pti jidle nebo kratce po ném. Tablety se musi polykat celé a nesmi se
zvykat, drtit ani délit.

Mimpara je také dostupna jako granule v tobolkach k otevieni. Déti, které potiebuji davky niZsi nez
30 mg nebo které nejsou schopny polknout tablety, maji dostat piipravek Mimpara granule.

Po dobu 1é¢by Vam bude l1ékat pravidelné odebirat krev a sledovat 1é¢bu a bude-li to téeba, davku
upravi.

Jestlize se lécite pro sekunddrni hyperparatyredzu
Obvykla pocéate¢ni davka piipravku Mimpara u dospélych je 30 mg (jedna tableta) jednou denné.

Obvykla pocate¢ni davka piipravku Mimpara u déti od 3 let az mladSich 18 let je maximalné
0,20 mg/kg télesné hmotnosti denng.

Jestlize se lécite pro karcinom pristitnych télisek nebo primdrni hyperparatyredzu
Obvykla pocateeni davka piipravku Mimpara u dospélych je 30 mg (jedna tableta) dvakrat denné.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Mimpara, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Mimpara, nez jste mel(a), oznamte to ihned svému Iékati. Moznymi
ptiznaky piedavkovani jsou necitlivost nebo brnéni okolo ust, bolesti svalli nebo kieCe a zdchvaty.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pFipravek Mimpara
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit ptipravek Mimpara, uZijte nasledujici davku jako obvykle.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie, I¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Oznamte ihned svému lékari:

. Pokud se objevi pocit necitlivosti nebo brnéni kolem Ust, bolesti nebo kiece svali a zachvaty.
Mohou to byt znamky ptili$ nizké hladiny vapniku v krvi (hypokalcemie);

. Pokud se u Vas vyskytne otok obliceje, rtil, Gst, jazyka nebo hrdla, ktery mtize ptisobit problémy
s polykénim nebo dychanim (angioedém).

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

asté: mohou ovlivnit aZ 1 z 10 pacienti
zéavraté
pocity necitlivosti nebo brnéni (parestézie)
ztrata (anorexie) nebo sniZeni chuti k jidlu — nechutenstvi
bolesti svalll (myalgie)
slabost (astenie)
vyrazka
snizena hladina testosteronu
vysoké hladiny drasliku v krvi (hyperkalemie)
alergické reakce (hypersenzitivita)
bolest hlavy
zachvaty kiec¢i
nizky krevni tlak (hypotenze)
infekce hornich cest dychacich
potize s dychdnim (duSnost)
kasel
zazivaci obtiZe (dyspepsie)
prijem
bolest biicha, bolest nadbiisku
zéacpa
svalové kiece
bolest zad
nizké hladiny vapniku v krvi (hypokalcemie).

......................n(
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Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych tidaji ur¢it

o Koptivka

. Otok obliceje, rtl, Ust, jazyka nebo krku, ktery mize zptisobovat obtize pti polykani nebo
dychani (angioedém)

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

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

Hl4Seni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich a¢inkda, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo prostednictvim narodniho
systému hlaseni nezédoucich t€inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. Jak pFipravek Mimpara uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zadné 1€¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jizZ nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co Mimpara obsahuje

- Lécivou latkou je cinacalcetum. Jedna potahovana tableta obsahuje cinacalcetum 30 mg, 60 mg
nebo 90 mg (ve formé cinacalceti hydrochloridum).

- Dalsimi slozkami jsou:

Ptedbobtnaly kukutiény Skrob

Mikrokrystalicka celulosa

Povidon

Krospovidon

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

- Tablety jsou potazeny:
° Karnaubsky vosk
. Potahova soustava Opadry II 32K 11479 zelena (obsahujici monohydrat laktosy,
hypromelosu, oxid titani¢ity (E171), triacetin, indigokarmin (E132), zluty oxid Zelezity
(E172))
. Potahova soustava Opadry YS -1 — 19025A bezbarva (obsahujici hypromelosu,
makrogol)
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Jak Mimpara vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety Mimpara jsou potahované a maji svétle zelenou barvu. Maji ovélny tvar a jsou oznaceny ,,30”,
,00” nebo ,,90” na jedné strané a ,,AMG* na stran¢ druhé.

30 mg tablety jsou piiblizn€ 9,7 mm dlouhé a 6,0 mm Siroké.
60 mg tablety jsou piiblizné 12,2 mm dlouhé a 7,6 mm Siroké.
90 mg tablety jsou ptiblizn¢ 13,9 mm dlouhé a 8,7 mm Siroké.

Mimpara je doddvéna v blistrech s potahovanymi tabletami 30 mg, 60 mg nebo 90 mg. Jeden blistr
obsahuje 14, 28 nebo 84 tablet a je v krabicce.

Mimpara je dodavana v lahvickach, které obsahuji potahované tablety 30 mg, 60 mg nebo 90 mg a
jsou v krabicce. Jedna lahvicka obsahuje 30 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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 ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +370 5 219 7474
Bbvarapus Luxembourg/Luxemburg
Awmmxen benrapust EOOJ] s.a. Amgen
Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711
Ceska republika Magyarorszag
Amgen s.r.0. Amgen Kft.
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 1 35 44 700
Danmark Malta
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige Amgen B.V.
TIf: +45 39617500 The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500
Deutschland Nederland
AMGEN GmbH Amgen B.V.
Tel.: +49 89 1490960 Tel: +31 (0)76 5732500
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Eesti Norge

Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas Amgen AB
Tel: +372 586 09553 Tel: +47 23308000
E\rada Osterreich
Amgen EALGG Ooppoakevtikd E.TTE. Amgen GmbH
TnA.: +30 210 3447000 Tel: +43 (0)1 50 217
Espaiia Polska
Amgen S.A. Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 600 18 60 Tel.: +48 22 581 3000
France Portugal
Amgen S.A.S. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tél: +33 (0)9 69 363 363 Tel: +351 21 4220606
Hrvatska Roménia
Amgen d.o.o. Amgen Romania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvnpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Tato piibalova informace byla naposledy revidovina: leden 2020.
DalSi zdroje informaci

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