B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mimpara 30 mg tabletki powlekane

Mimpara 60 mg tabletki powlekane

Mimpara 90 mg tabletki powlekane
cynakalcet

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby madc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mimpara i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mimpara
Jak stosowac lek Mimpara

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Mimpara

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e

1. Co to jest lek Mimpara i w jakim celu si¢ go stosuje

Mechanizm dziatania leku Mimpara polega na kontroli stezen hormonu przytarczyc (PTH), wapnia i
fosforu w organizmie. Stosuje si¢ go w chorobach wywotanych zaburzeniami gruczotow
przytarczycznych (przytarczyc). Przytarczyce to cztery mate gruczoly znajdujace si¢ w obrebie szyi w
poblizu tarczycy. Wytwarzaja one hormon zwany parathormonem (PTH).

Lek Mimpara stosowany jest u dorostych pacjentow:

o w leczeniu wtornej nadczynnosci przytarczyc u dorostych z cigzka chorobg nerek, ktorzy
potrzebuja dializ oczyszczajacych krew z produktow przemiany materii.

o w celu zmniejszenia podwyzszonego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) u dorostych
z rakiem przytarczyc.

. w celu zmniejszenia podwyzszonego st¢zenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) u dorostych

z pierwotng nadczynnoS$cig przytarczyc, u ktorych nie jest mozliwe wykonanie operacji
usuniecia przytarczyc.

Lek Mimpara stosowany jest u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do ponizej 18 lat:

. w leczeniu wtérnej nadczynno$ci przytarczyc u pacjentéw z cigzka chorobg nerek, ktorzy
potrzebuja dializ oczyszczajacych krew z produktow przemiany materii, u ktorych nie jest
mozliwe kontrolowanie choroby za pomocg innego leczenia.

W pierwotnej i wtornej nadczynnosci przytarczyc gruczoly przytarczyczne wytwarzaja nadmierne
ilosci PTH. ,,Pierwotna” oznacza, ze nadczynnos$¢ nie jest wywolywana zadnymi innymi czynnikami,
natomiast ,,wtoérna” oznacza, ze nadczynnos¢ jest spowodowana innymi czynnikami, np. chorobg
nerek. Zarowno w wyniku pierwotnej, jak i wtdrnej nadczynnosci przytarczyc moze doj$¢ do utraty
wapnia w ko$ciach, co moze spowodowac bole kostne i ztamania kosci, zaburzenia w naczyniach
krwionosnych i sercowych, rozwoj wystapienie kamicy nerkowej, zaburzenia psychiczne i $piaczke.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mimpara

Nie stosowac leku Mimpara, jesli pacjent ma uczulenie na cynakalcet lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Nie stosowa¢ leku Mimpara, jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie wapnia we krwi. Lekarz bgdzie
uwaznie obserwowat st¢zenie wapnia we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Mimpara nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Przed zastosowaniem leku Mimpara, nalezy poinformowac lekarza o aktualnych i weze$niej
przebytych chorobach, w tym o:
o drgawkach. Ryzyko wystapienia drgawek jest wicksze u osob, u ktorych wystapily one

wczesniej;
. zaburzeniach czynno$ci watroby;
o niewydolnoSci serca.

Lek Mimpara zmiejsza stezenie wapnia. U pacjentéw leczonych lekiem Mimpara zgtaszano
wystepowanie zdarzen zagrazajacych zyciu oraz zakonczonych zgonem zwigzanych z niskim
stezeniem wapnia (hipokalcemig).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia objawy zmniejszonego st¢zenia wapnia:
drgawki lub skurcze miesni albo drgtwienie lub mrowienie palcow u rak Iub stop, lub okolicy ust badz
napady drgawek, splatanie lub utrata Swiadomos$ci podczas stosowania leku Mimpara.

Niskie stezenie wapnia moze mie¢ wptyw na rytm serca. Nalezy zwrocic sie do lekarza, jesli wystapi
nietypowo szybkie bicie lub kotatanie serca, jesli pojawig si¢ zaburzenia rytmu serca lub, jesli pacjent
przyjmuje inne leki powodujace zaburzenia rytmu serca w trakcie stosowania leku Mimpara.

Dodatkowe informacje, patrz punkt 4.

W czasie stosowania leku Mimpara nalezy poinformowac¢ lekarza o:

o rozpoczeciu lub zaprzestaniu palenia tytoniu, gdyz moze mie¢ to wptyw na dziatanie leku
Mimpara.

Dzieci i mlodziez

Leku Mimpara nie wolno stosowac u dzieci ponizej 18 lat z rakiem przytarczyc lub pierwotna

nadczynnoscig przytarczyc.

Jesli pacjent jest leczony na wtorng nadczynno$¢ przytarczyc, lekarz bedzie uwaznie obserwowat

stezenie wapnia przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekiem Mimpara. Nalezy poinformowac

lekarza, jesli wystapia objawy zmniejszenia st¢zenia wapnia opisane powyze;j.

To wazne, aby pacjent przyjmowat dawke leku Mimpara zalecong przez lekarza.

Lek Mimpara a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, zwlaszcza o etelkalcetydzie lub innych lekach zmniejszajacych stezenie wapnia we krwi.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Mimpara razem z etelkalcetydem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli przyjmuje si¢ ponizsze leki.



Na skuteczno$¢ dziatania leku Mimpara moga wptywac:

o leki stosowane w infekcjach skéry 1 zakazeniach grzybiczych (ketokonazol, itrakonazol i
worykonazol);

o leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (telitromycyna, ryfampicyna i
cyprofloksacyna);

o lek stosowany w zakazeniach HIV i w AIDS (rytonawir);

o lek stosowany w depresji (fluwoksamina).

Mimpara moze wplywac na skutecznos$¢ dziatania:

lekoéw stosowanych w depresji (amitryptylina, dezypramina, nortryptylina i klomipramina);
leku stosowanego do usmierzania kaszlu (dekstrometorfan);

lekéw stosowanych w zaburzeniach rytmu serca (flekainid i propafenon);

leku stosowanego w nadci$nieniu tetniczym (metoprolol).

Stosowanie leku Mimpara z jedzeniem i piciem
Lek Mimpara nalezy przyjmowac podczas lub niedtugo po positku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Mimpara nie byt badany u kobiet w cigzy. W przypadku ciazy lekarz moze zadecydowac o
zmianie leczenia, poniewaz lek Mimpara moze stanowi¢ zagrozenie dla ptodu.

Nie wiadomo, czy Mimpara przenika do ludzkiego mleka. Lekarz prowadzacy oméwi z pacjentka
zaprzestanie karmienia piersia, badz przerwanie stosowania leku Mimpara.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pacjenci przyjmujacy lek Mimpara zglaszali zawroty glowy i drgawki. Jesli u pacjenta wystapig te
objawy nie powinien prowadzi¢ pojazdow lub obslugiwa¢ maszyn.

Mimpara zawiera laktoze
Jezeli pacjent nie toleruje niektorych cukrow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zazyciem tego
leku.

3. Jak stosowa¢é lek Mimpara

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz dobierze dawke leku Mimpara, jaka trzeba
zazywac.

Lek Mimpara nalezy przyjmowac doustnie, podczas lub niedtugo po positku. Tabletki przyjmuje si¢ w
catosci 1 nie wolno ich rozgryzaé, kruszy¢ lub dzieli¢.

Lek Mimpara jest rowniez dostgpny jako granulat w otwieranych kapsutkach. Dzieci, u ktérych nalezy
stosowa¢ dawki mniejsze niz 30 mg lub, ktore nie moga potkna¢ tabletek, powinny stosowac lek
Mimpara w granulacie.

Lekarz bedzie regularnie pobierat probki krwi, aby sprawdzi¢ jak postepuje leczenie i w miare
potrzeby dostosuje dawke.

Leczenie wtornej nadczynnosci przytarczyc
Zwykle stosowang dawka poczatkowa leku Mimpara u dorostych jest 30 mg (jedna tabletka) raz na
dobe.



Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Mimpara u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do ponizej 18
lat to nie wiecej niz 0,20 mg/kg mc. na dobe.

Leczenie raka przytarczyc i pierwotnej nadczynnosci przytarczyc

Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Mimpara u dorostych, jest 30 mg (jedna tabletka) dwa
razy na dobg.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Mimpara

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Mimpara, nalezy niezwtocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem. Objawami przedawkowania moga by¢: drgtwienie lub mrowienie okolicy ust, bole lub
skurcze migséni, badz drgawki.

Pominigcie przyjecia leku Mimpara
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej leku w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Jezeli dawka leku Mimpara zostanie pomini¢ta, nalezy przyjaé nastepng dawke o zwyktej porze.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza:

o jesli pacjent zacznie odczuwac dretwienie lub mrowienie okolicy ust, bole lub skurcze migéni,
badz drgawki. To moga by¢ objawy zmniejszonego stezenia wapnia (hipokalcemia).
o jesli u pacjenta wystapi obrzegk twarzy, warg, ust, jezyka i gardta, ktéry moze powodowaé

trudnos$ci w przetykaniu i oddychaniu (obrzek naczynioruchowy).

Bardzo czesto: dotyczg wiecej niz 1 na 10 oséb:
o nudnos$ci i wymioty; zazwyczaj majg charakter tagodny i nie utrzymuja si¢ dlugo.

Czesto: dotyczg mniej niz 1 na 10 oséb

zawroty glowy

uczucie dretwienia lub mrowienia (parestezje)
utrata apetytu (jadtowstret) lub zmniejszony apetyt
bole migsni

ostabienie

wysypka

obnizenie stgzenia testosteronu

wysokie stezenie potasu we krwi (hiperkalemia)
reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢)

bol glowy

drgawki (napady drgawek)

niskie ci$nienie krwi (hipotensja)

zakazenie gornych drog oddechowych
trudnos$ci w oddychaniu (dusznosc)

kaszel

niestrawnos¢

biegunka

bol brzucha, bol w gornej czesci brzucha
zaparcia

skurcze migsni



o bol plecow
o niskie ste¢zenie wapnia we krwi (hipokalcemia).

Nieznana: czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych
o pokrzywka

o obrzek twarzy, warg, ust, jezyka i gardta, ktory moze powodowac trudnosci w przetykaniu i
oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)
o nietypowo szybkie bicie lub kotatanie serca, ktore moze mie¢ zwigzek z niskim stezeniem

wapnia we krwi (wydtuzenie odstgpu QT i komorowe zaburzenia rytmu serca bgdace
nastepstwem hipokalcemii).

U niewielkiej liczby pacjentow z niewydolnoscia serca przyjmujacych lek Mimpara dochodzito do
nasilenia niewydolnosci serca i (lub) obnizenia cis$nienia krwi (hipotensja).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna rowniez zglasza¢ bezposrednio (szczegoly patrz ponizej). Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢é lek Mimpara
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
wazno$ci (EXP) oraz na blistrze po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na butelce po:
Terminie waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mimpara

- Substancja czynng leku jest cynakalcet. Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg, 60 mg lub
90 mg cynakalcetu (w postaci chlorowodorku).

- Pozostale sktadniki to:
o Zelatynizowana skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Krospowidon

Magnezu stearynian

Koloidalny bezwodny dwutlenek krzemu.
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- Sktadniki otoczki:
. Wosk Carnauba
o Opadry zielony (zawierajacy laktozg jednowodng, hypromeloze, tytanu dwutlenek
(E171), trioctan glicerolu, FD&C niebieski (E132), zelaza tlenek zotty (E172))
o Opadry przezroczysty (zawierajacy hypromelozg, makrogol).

Jak wyglada lek Mimpara i co zawiera opakowanie
Mimpara ma posta¢ jasnozielonych powlekanych tabletek. Sa one owalne i oznakowane ,,30”, ,,60”
lub ,,90” z jednej strony oraz ,,AMG” z drugie;.

30 mg tabletki majg w przyblizeniu 9,7 mm dtugosci i 6 mm szerokosci.
60 mg tabletki maja w przyblizeniu 12,2 mm dlugosci i 7,6 mm szerokosci.
90 mg tabletki majg w przyblizeniu 13,9 mm dtugosci i 8,7 mm szerokosci.

Lek Mimpara jest dostepny w blistrach zawierajacych tabletki powlekane 30 mg, 60 mg lub 90 mg.
Kazde opakowanie (pudetko tekturowe) zawiera 14, 28 lub 84 tabletki w blistrach.

Lek Mimpara jest dostepny w butelkach zawierajacych tabletki powlekane 30 mg, 60 mg lub 90 mg,
zapakowanych w pudetko tekturowe. Kazda butelka zawiera 30 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda
Holandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2019.

Inne zrédla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu




Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mimpara 1 mg granulat w otwieranych kapsulkach
Mimpara 2,5 mg granulat w otwieranych kapsulkach
Mimpara 5 mg granulat w otwieranych kapsulkach
cynakalcet

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby madc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mimpara i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mimpara
Jak stosowac lek Mimpara

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Mimpara

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Mimpara i w jakim celu si¢ go stosuje

Mechanizm dziatania leku Mimpara polega na kontroli stezen hormonu przytarczyc (PTH), wapnia i
fosforu w organizmie. Stosuje si¢ go w chorobach wywotanych zaburzeniami gruczotow
przytarczycznych (przytarczyc). Przytarczyce to cztery mate gruczoly znajdujace si¢ w obrebie szyi w
poblizu tarczycy. Wytwarzaja one hormon zwany parathormonem (PTH).

Lek Mimpara stosowany jest u dorostych pacjentow:

o w leczeniu wtornej nadczynnosci przytarczyc u dorostych z cigzka chorobg nerek, ktorzy
potrzebuja dializ oczyszczajacych krew z produktow przemiany materii.

o w celu zmniejszenia podwyzszonego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) u dorostych
z rakiem przytarczyc.

. w celu zmniejszenia podwyzszonego st¢zenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) u dorostych

z pierwotng nadczynnoS$cig przytarczyc, u ktorych nie jest mozliwe wykonanie operacji
usuniecia przytarczyc.

Lek Mimpara stosowany jest u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do ponizej 18 lat:

. w leczeniu wtérnej nadczynno$ci przytarczyc u pacjentéw z cigzka chorobg nerek, ktorzy
potrzebuja dializ oczyszczajacych krew z produktow przemiany materii, u ktorych nie jest
mozliwe kontrolowanie choroby za pomocg innego leczenia.

W pierwotnej i wtornej nadczynnosci przytarczyc gruczoly przytarczyczne wytwarzaja nadmierne
ilosci PTH. ,,Pierwotna” oznacza, ze nadczynnos$¢ nie jest wywolywana zadnymi innymi czynnikami,
natomiast ,,wtoérna” oznacza, ze nadczynnos¢ jest spowodowana innymi czynnikami, np. chorobg
nerek. Zarowno w wyniku pierwotnej, jak i wtdrnej nadczynnosci przytarczyc moze doj$¢ do utraty
wapnia w ko$ciach, co moze spowodowac bole kostne i ztamania kosci, zaburzenia w naczyniach
krwionosnych i sercowych, rozwoj wystapienie kamicy nerkowej, zaburzenia psychiczne i $piaczke.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mimpara

Nie stosowac leku Mimpara, jesli pacjent ma uczulenie na cynakalcet lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Nie stosowa¢ leku Mimpara, jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie wapnia we krwi. Lekarz bgdzie
uwaznie obserwowat st¢zenie wapnia we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Mimpara nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Przed zastosowaniem leku Mimpara, nalezy poinformowac lekarza o aktualnych i weze$niej
przebytych chorobach, w tym o:
o drgawkach. Ryzyko wystapienia drgawek jest wicksze u osob, u ktorych wystapily one

wczesniej;
. zaburzeniach czynno$ci watroby;
o niewydolnoSci serca.

Lek Mimpara zmiejsza stezenie wapnia. U dorostych i dzieci leczonych lekiem Mimpara zgtaszano
wystepowanie zdarzen zagrazajacych zyciu oraz zakonczonych zgonem zwigzanych z niskim
stezeniem wapnia (hipokalcemig).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia objawy zmniejszonego st¢zenia wapnia:
drgawki lub skurcze miesni albo drgtwienie lub mrowienie palcow u rak Iub stop, lub okolicy ust badz
napady drgawek, splatanie lub utrata Swiadomos$ci podczas stosowania leku Mimpara.

Niskie stezenie wapnia moze mie¢ wptyw na rytm serca. Nalezy zwrocic sie do lekarza, jesli wystapi
nietypowo szybkie bicie lub kotatanie serca, jesli pojawig si¢ zaburzenia rytmu serca lub, jesli pacjent
przyjmuje inne leki powodujace zaburzenia rytmu serca w trakcie stosowania leku Mimpara.

Dodatkowe informacje, patrz punkt 4.

W czasie stosowania leku Mimpara nalezy poinformowac¢ lekarza o:

o rozpoczeciu lub zaprzestaniu palenia tytoniu, gdyz moze mie¢ to wptyw na dziatanie leku
Mimpara.

Dzieci i mlodziez

Leku Mimpara nie wolno stosowac u dzieci ponizej 18 lat z rakiem przytarczyc lub pierwotna

nadczynnoscig przytarczyc.

Jesli pacjent jest leczony na wtorng nadczynno$¢ przytarczyc, lekarz bedzie uwaznie obserwowat

stezenie wapnia przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekiem Mimpara. Nalezy poinformowac

lekarza, jesli wystapia objawy zmniejszenia st¢zenia wapnia opisane powyze;j.

To wazne, aby pacjent przyjmowat dawke leku Mimpara zalecong przez lekarza.

Lek Mimpara a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio zwlaszcza o etelkalcetydzie lub innych lekach zmniejszajacych stezenie wapnia we krwi.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Mimpara razem z etelkalcetydem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli przyjmuje si¢ ponizsze leki.



Na skuteczno$¢ dziatania leku Mimpara moga wptywac:

o leki stosowane w infekcjach skéry 1 zakazeniach grzybiczych (ketokonazol, itrakonazol i
worykonazol);

o leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (telitromycyna, ryfampicyna i
cyprofloksacyna);

o lek stosowany w zakazeniach HIV i w AIDS (rytonawir);

o lek stosowany w depresji (fluwoksamina).

Mimpara moze wplywac na skutecznos$¢ dziatania:

lekoéw stosowanych w depresji (amitryptylina, dezypramina, nortryptylina i klomipramina);
leku stosowanego do usmierzania kaszlu (dekstrometorfan);

lekéw stosowanych w zaburzeniach rytmu serca (flekainid i propafenon);

leku stosowanego w nadci$nieniu tetniczym (metoprolol).

Stosowanie leku Mimpara z jedzeniem i piciem
Lek Mimpara nalezy przyjmowac podczas lub niedtugo po positku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Mimpara nie byt badany u kobiet w cigzy. W przypadku ciazy lekarz moze zadecydowac o
zmianie leczenia, poniewaz lek Mimpara moze stanowi¢ zagrozenie dla ptodu.

Nie wiadomo, czy Mimpara przenika do ludzkiego mleka. Lekarz prowadzacy oméwi z pacjentka
zaprzestanie karmienia piersia, badz przerwanie stosowania leku Mimpara.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pacjenci przyjmujacy lek Mimpara zglaszali zawroty glowy i drgawki. Jesli u pacjenta wystapig te
objawy nie powinien prowadzi¢ pojazdow lub obslugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Mimpara

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz dobierze dawke leku Mimpara, jaka trzeba
zazywac.

Kapsutek nie nalezy potyka¢ w catosci. Kapsulki nalezy otworzy¢ i uzy¢ catg zawartos¢ granulatu.
Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja stosowania leku Mimpara w granulacie, ktéra znajduje si¢ na koncu
ulotki.

Nie nalezy miesza¢ granulatu o r6znej mocy, aby unikng¢ podania nieprawidtowej dawki.

Granulat nalezy stosowa¢ doustnie, podczas lub niedtugo po positku

Lek Mimpara jest rowniez dostepny jako tabletki. Dzieci, u ktorych nalezy stosowa¢ dawki roéwne Iub
wigksze niz 30 mg oraz, ktore sg w stanie samodzielnie potykac tabletki, moga stosowa¢ lek Mimpara
w tabletkach.

Lekarz bedzie regularnie pobierat probki krwi, aby sprawdzi¢ jak post¢puje leczenie i w miarg
potrzeby dostosuje dawke.

Leczenie wtornej nadczynnosci przytarczyc
Zwykle stosowang dawka poczatkowa leku Mimpara u dorostych jest 30 mg (jedna tabletka) raz na
dobe.
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Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Mimpara u dzieci i mlodziezy w wieku od 3 do ponizej 18
lat to nie wigcej niz 0,20 mg/kg mc. na dobe.

Leczenie raka przytarczyc i pierwotnej nadczynnosci przytarczyc

Zwykle stosowang dawka poczatkowg leku Mimpara u dorostych jest 30 mg (jedna tabletka) dwa razy
na dobg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Mimpara

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Mimpara, nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem. Objawami przedawkowania moga by¢: drgtwienie lub mrowienie okolicy ust, bole lub

skurcze migéni, badz drgawki.

Pomini¢cie przyjecia leku Mimpara
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej leku w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Jezeli dawka leku Mimpara zostanie pomini¢ta, nalezy przyja¢ nastepna dawke o zwyklej porze.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza:

o jesli pacjent zacznie odczuwac dretwienie lub mrowienie okolicy ust, bole lub skurcze migéni,
badz drgawki. To moga by¢ objawy zmniejszonego stezenia wapnia (hipokalcemia).
o jesli u pacjenta wystapi obrzek twarzy, warg, ust, jezyka i gardta, ktéry moze powodowac

trudnos$ci w przetykaniu i oddychaniu (obrzek naczynioruchowy).

Bardzo czesto: dotycza wiecej niz 1 na 10 oséb:
o nudnosci i wymioty; zazwyczaj maja charakter tagodny i nie utrzymuja si¢ dtugo.

Czesto: dotycza mniej niz 1 na 10 os6b

zawroty gtowy

uczucie dr¢twienia lub mrowienia (parestezje)
utrata apetytu (jadtowstret) lub zmniejszony apetyt
bole migsni

ostabienie

wysypka

obnizenie stgzenia testosteronu

wysokie stezenie potasu we krwi (hiperkalemia)
reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢)

bol glowy

drgawki (napady drgawek)

niskie ci$nienie krwi (hipotensja)

zakazenie gornych drog oddechowych
trudnos$ci w oddychaniu (dusznosc)

kaszel

niestrawnos¢

biegunka

bol brzucha, bol w gérnej czgsci brzucha
zaparcia
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o skurcze migsni
o bol plecow
o niskie ste¢zenie wapnia we krwi (hipokalcemia).

Nieznana: czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych
o pokrzywka

o obrzek twarzy, warg, ust, jezyka i gardta, ktory moze powodowac¢ trudnosci w przetykaniu i
oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)
o nietypowo szybkie bicie lub kotatanie serca, ktore moze mie¢ zwigzek z niskim stezeniem

wapnia we krwi (wydtuzenie odstgpu QT i komorowe zaburzenia rytmu serca bgdace
nastepstwem hipokalcemii).

U niewielkiej liczby pacjentow z niewydolnoscia serca przyjmujacych lek Mimpara dochodzito do
nasilenia niewydolnosci serca i (lub) obnizenia cis$nienia krwi (hipotensja).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna rowniez zglasza¢ bezposrednio (szczegoly patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢é lek Mimpara
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

Nie nalezy przechowywac leku Mimpara po zmieszaniu z pozywieniem lub plynem.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Mimpara
- Substancjg czynna leku jest cynakalcet. Kazda kapsutka zawiera 1 mg, 2,5 mg lub 5 mg

cynakalcetu (w postaci chlorowodorku) w granulacie.
- Pozostale sktadniki granulatu to:

o Zelatynizowana skrobia kukurydziana
o Celuloza mikrokrystaliczna
o Powidon
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o Krospowidon
o Krzemionka, typ dentystyczny

- Otoczka kapsuiki:
o Tusz: zelaza tlenek czarny, szelak, glikol propylenowy
o Zelatyna
o Zelaza tlenek zo6tty (E172) (kapsutki 1 mg i 2,5 mg)
. Indygo karmin (E132) (kapsutki 1 mgi5 mg)
. Tytanu dwutlenek (E171) (kapsuiki 1 mg, 2,5 mg, 5 mg)

Jak wyglada lek Mimpara i co zawiera opakowanie

Lek Mimpara ma posta¢ bialego Iub biatawego granulatu i znajduje si¢ w otwieranych kapsutkach.
Kapsutki zawierajg biatg czgs¢ spodnig i kolorowe czg$ci wierzchnie z oznakowaniem z jednej strony
,»1 mg” (ciemno-zielona), ,,2,5 mg” (ciemno-zo6tta) lub ,,5 mg” (niebieska) oraz ,,AMG” z drugie;j.

Lek Mimpara jest dostepny w butelkach zawierajacych kapsutki 1 mg, 2,5 mg lub 5 mg,
zapakowanych w pudetko tekturowe. Kazda butelka zawiera 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda
Holandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2020.

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu

Instrukcja przyjmowania leku Mimpara w postaci granulatu

Nalezy potkna¢ sam granulat. Otoczka kapsutki nie jest przeznaczona do spozycia.
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Granulat nalezy przyjmowac z pozywieniem lub ptynem. W przypadku pacjentow, ktorzy nie sa

w stanie samodzielnie przetykac, granulat mozna poda¢ za pomoca rurki wprowadzonej do zotadka
(zgtebnika ,,nosowo-zotadkowego™ lub ,,gastrostomijnego”, wykonanego z polichlorku winylu) z mala
iloscig wody (co najmniej 5 ml).

W przypadku pacjentow, ktorzy sa w stanie samodzielnie przetykaé, do podania leku potrzebne beda:
mata miseczka, filizanka lub tyzka z pokarmem o migkkiej konsystencji (np. musem jablkowym lub
jogurtem) lub ptynem (np. sokiem jabtkowym lub mlekiem modyfikowanym dla dzieci

z zaburzeniami nerek). Nie zaleca si¢ mieszania granulatu z woda, poniewaz tak przygotowany lek
moze mie¢ gorzki smak. [lo§¢ uzytego pokarmu bedzie zalezata od ilosci kapsutek, ktore nalezy podaé
kazdego dnia:

. od 1 do 3 kapsulek na dobe uzy¢ co najmniej 1 tyzke stolowa (15 ml)

. od 4 do 6 kapsulek na dobe uzy¢ co najmniej 2 tyzki stotowe (30 ml)

. Umy¢ starannie r¢gce mydtem i woda.

o Sprawdzi¢, czy moc dawka kapsulek jest prawidtowa.

o Nad czysta powierzchnig stotu wyja¢ z butelki ilos¢ kapsutek
zalecong przez lekarza lub farmaceute.

o Nie nalezy miesza¢ granulatu o roznej mocy, aby uniknac
podania nieprawidtowej dawki.

Aby otworzy¢ kapsulke nalezy:

o Przytrzyma¢ kapsutke¢ pionowo (cze$¢ kolorowa powinna
znajdowac si¢ na gorze).

o Delikatnie postuka¢ kapsutke, aby cala zawarto$¢ opadta na jej
dno (bialg czgs¢).

. Trzyma¢ kapsutke pionowo nad pokarmem o mickkiej

konsystencji lub ptynem.
o Delikatnie $cisng¢ i lekko odkrecajac, zdja¢ goérng czegsé
kapsulki, uwazajac, aby nie rozsypac jej zawartosci.

o Calg zawarto$¢ dolnej czesci kapsutki wsypaé do pokarmu Iub
ptynu.
o Ewentualne pozostalosci granulatu z gérnej czgsci kapsulki

rowniez wsypa¢ do pokarmu lub plynu.
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Wyrzuci¢ otoczki kapsutek.

Natychmiast podaé¢ catos¢ przygotowanego pokarmu lub ptynu. Jesli do podania leku Mimpara w
postaci granulatu uzyto pokarmu o stalej konsystencji, pacjent powinien popi¢ mieszanke ptynem, aby
upewnic sie, ze caly lek zostat potkniety.
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