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Priama spréva pre zdravotnickych pracovnikov

Datum: 22.3.2013

Cinakalcet (Mimpara) - hlasenie fatalneho pripadu so zdvaznou
hypokalciémiou v pediatrickej klinickej studii

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

spolo&nost Amgen Europe B.V po dohode s Eurépskou agentirou pre lieky a Statnym Gstavom
pre kontrolu lie€iv by Vas chcela informovat o nasledujucom hlaseni:

Sudhrn informéacii

e V pediatrickej klinickej Studii zahffiajucej pacientov uzivajucich cinakalcet (Mimparu) bol
hlaseny fatalny pripad zavaznej hypokalciémie.

¢ Mimpara nie je schvalena pre pouZivanie u pediatrickych pacientov.

e Upozornujeme predpisujucich lekarov, ze vzhlfadom na to, Ze cinakalcet zniZuje sérovu
hladinu vapnika, je potrebné pacientov dékladne monitorovat pre vznik hypokalciémie.

Dalsie informacie tykajuce sa obavy o bezpeénost’ a odporuéania

V pediatrickej klinickej Studii s cinakalcetom bol hldseny fatalny pripad zavaznej hypokalciémie.
Spolo¢nost’ Amgen preto preruSila podavanie lieku, skrining a zaradovanie novych pacientov vo
vSetkych pediatrickych klinickych Studiach s cinakalcetom a tento pripad skima, aby zistila, ¢i je
nevyhnutné nejaké dalSie konanie.

Mimpara je schvalend len pre dospelych. Informécie o lieku (t.j. SGhrn charakteristickych
vlastnosti lieku) upozorfuju na riziko hypokalciémie suvisiace s cinakalcetom a preto maju byt
pacienti starostlivo monitorovani pre vyskyt hypokalciémie. Viac informécii o zvladnuti
hypokalciémie u pacientov lie€enych cinakalcetom si, prosim, pozrite v prilozenej kompletne;j
verzii Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Dalsie informacie

Mimpara je indikovana na lie€bu sekundarnej hyperparatyreézy (HPT) u pacientov v terminadlnom
Stadiu renalneho ochorenia (ESRD) na udrziavacej dialyzacnej lieCbe. Mimpara sa méze pouzivat
ako sucast terapeutickych rezimov, ktoré zahffiaju primeranu lie€bu viazaémi fosfatov a/alebo
sterolmi vitaminu D.

Mimpara je tieZ indikované na redukciu hyperkalciémie u pacientov:
¢ s paratyreoidnym karcindmom.
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¢ s primarnou HPT, pre ktorych by bola indikovana paratyreoidektomia na z&klade sérovych
hladin vapnika (ako je definované prislusnou lie€ebnou schémou), ale u ktorych
paratyreoidektomia nie je klinicky vhodna alebo je kontraindikovana.

Podrobné informéacie o Mimpare su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie sa maju hlasit spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. &.
+420 221 773 500, pripadne fax 0800 044 033 alebo na Statny ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia
bezpecnosti liekov a klinického skiSania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 207, fax:
+421 2 507 01 237, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Kontaktné udaje

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informacie tykajlice sa pouzivania Mimpary,
kontaktujte, prosim, medicinske oddelenie spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. ¢.:
+421 33 321 13 22.

S pozdravom,

MUDr. Ludovit JureCek
Medical Director
Amgen Slovakia s.r.o.
Radlinského 40a

921 01 Piestany
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