FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Mimpara

1 mg, 2,5 mg, 5, mg granulat i kapslar avsedda att 6ppnas
cinakalcet

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mimpara ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Mimpara

3. Hur du tar Mimpara

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mimpara ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Mimpara ar och vad det anvands for

Mimpara anvands for att kontrollera nivaerna av parathormon (PTH), kalcium och fosfor i kroppen. Det
anvands for att behandla problem i det organ som heter biskéldkérteln. Bisk6ldkorteln bestar av fyra sma
kortlar i halsen nara skdldkorteln och producerar parathormon (PTH).

Mimpara anvands hos vuxna for att:

® behandla sekundar hyperparatyreoidism hos vuxna patienter med allvarlig njursjukdom som behdver
dialys for att rena blodet fran avfallsprodukter.
minska hoga kalciumnivaer i blodet (hyperkalcemi) hos vuxna patienter med cancer i biskoldkorteln.
minska hdga kalciumnivaer i blodet (hyperkalcemi) hos vuxna patienter med primar
hyperparatyreoidism nar korteln inte kan tas bort.

Mimpara anvands hos barn fran 3 ar upp till 18 ar for att:

® behandla sekundar hyperparatyreoidism hos patienter med allvarlig njursjukdom som behéver dialys
for att rena blodet fran avfallsprodukter och vars sjukdom inte kan hallas under kontroll med andra
behandlingar.
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Vid primar och sekundar hyperparatyreoidism tillverkas for mycket PTH av biskéldkérteln. "Primar” betyder
att hyperparatyreoidismen inte orsakas av en annan sjukdom och "sekundar” betyder att
hyperparatyreoidismen orsakas av en annan sjukdom, t.ex. njursjukdom. Bade primar och sekundar
hyperparatyreoidism kan ge en minskning av kalcium i skelettet, vilket kan leda till skelettsmarta och
frakturer, problem med hjarta och blodkarl, njursten, psykisk sjukdom och koma.

2.Vad du behover veta innan du tar Mimpara

Ta inte Mimpara om du har |13ga kalciumnivaer i blodet. Lakaren kommer att géra kontroller av
kalciumhalterna i blodet.

Ta inte Mimpara om du har Iaga kalciumnivaer i blodet. Lakaren kommer att géra kontroller av
kalciumhalterna i blodet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Mimpara.

Innan du borjar ta Mimpara ska du tala om for lakaren om du har eller nagon gang har haft:

® krampanfall (attacker eller konvulsioner). Risken for krampanfall ar storre om du har haft sadana
tidigare

® |everproblem

® hjartsvikt

Mimpara sanker kalciumnivaerna i blodet. Livshotande handelser och déd pa grund av ldga kalciumnivaer (
hypokalcemi) har rapporterats hos vuxna och barn som behandlats med Mimpara.

Tala om for lakaren om du upplever nagot av féljande symtom, vilka kan vara tecken pa laga kalciumnivaer:
spasmer, ryckningar eller kramper i musklerna, domningar eller stickningar i fingrarna, tarna eller runt
munnen, eller krampanfall, férvirring eller medvetandeférlust under tiden som du behandlas med Mimpara.

Laga kalciumhalter kan paverka hjartrytmen. Tala om for Idkaren om du drabbas av ovanligt snabba eller
bankande hjartslag, om du har hjartrytmproblem, eller om du anvander ldakemedel som man vet kan orsaka
hjartrytmproblem, under tiden som du behandlas med Mimpara.

Mer information finns i avsnitt 4.

Vid behandling med Mimpara ska du tala om for lakaren:

® om du bérjar eller slutar roka, eftersom det kan paverka hur Mimpara fungerar.

Barn och ungdomar
Barn under 18 ar med cancer i biskoldkorteln eller primar hyperparatyreoidism far inte ta Mimpara.
Om du behandlas for sekundar hyperparatyreoidism ska lakaren kontrollera dina kalciumnivaer innan du

paborjar behandlingen med Mimpara samt regelbundet under behandlingen med Mimpara. Beréatta for
ldkaren om du drabbas av nagot av de tecken pa laga kalciumnivaer som beskrivs ovan.
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Det ar viktigt att du tar Mimpara-dosen i enlighet med lakarens anvisningar.

Andra lakemedel och Mimpara

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan téankas ta andra
ldkemedel, det galler sarskilt etelkalcetid eller andra Idkemedel som sanker kalciumnivaerna i blodet.
Du ska inte anvanda Mimpara tillsammans med etelkalcetid.

Tala om for Iakaren om du tar nagot av féljande lakemedel.

Lakemedel som dessa kan paverka hur Mimpara fungerar:

® mediciner som anvands for att behandla hud- och svampinfektioner (ketokonazol, itrakonazol och
vorikonazol)

® |akemedel som anvands for att behandla bakterieinfektioner (telitromycin, rifampicin och
ciprofloxacin)
ett Iakemedel som anvands for att behandla HIV-infektioner och AIDS (ritonavir)
ett Iakemedel som anvands fér att behandla depression (fluvoxamin).

Mimpara kan paverka hur ldkemedel som féljande fungerar:

® mediciner som anvands for att behandla depression (amitriptylin, desipramin, nortriptylin och
klomipramin)
ett lakemedel som anvands for att lindra hosta (dextrometorfan)
mediciner som anvands for att behandla férandringar av hjartfrekvens (flekainid och propafenon)
en medicin som anvands for att behandla hdgt blodtryck (metoprolol).

Mimpara med mat och dryck

Mimpara ska tas i samband med eller strax efter maltid.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Mimpara har inte prévats pa gravida kvinnor. Om du blir gravid kan din lakare valja att andra din
medicinering eftersom Mimpara kan skada det ofédda barnet.

Det ar inte kant om Mimpara utsondras i modersmjolk. Din |akare kommer att diskutera med dig om du ska
avbryta antingen amningen eller behandlingen med Mimpara.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel och krampanfall har rapporterats hos patienter som tar Mimpara. Om du drabbas av dessa biverkning
ar ska du inte framféra fordon eller anvanda maskiner.

3. Hur du tar Mimpara

Ta alltid detta Iakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. Din lakare talar om fér dig hur mycket Mimpara du ska ta.
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Kapslarna ska inte svéljas hela. Du ska dppna kapslarna och ta hela innehallet. Anvisningar om hur du ska
ta Mimpara-granulatet finns i slutet av denna bipacksedel.

Olika styrkor av granulatkapslarna far inte blandas, eftersom det kan orsaka doseringsfel.
Mimpara ska tas i samband med eller strax efter maltid.

Mimpara finns ocksa som tabletter. Barn som behdver doser pa 30 mg eller mer och som kan svélja
tabletter kan fa Mimpara-tabletter istallet.

Din lakare kommer regelbundet att ta blodprov for att kontrollera din sjukdomsutveckling och kommer vid
behov att justera dosen.

Om du behandlas fér sekundar hyperparatyreoidism
Vanlig startdos av Mimpara for vuxna ar 30 mg (en tablett) en gang dagligen.

Vanlig startdos av Mimpara for barn fran 3 ar upp till 18 ar ar hogst 0,20 mg/kg/dag.

Om du behandlas fér cancer i biskoldkorteln eller primar hyperparatyreoidism
Vanlig startdos av Mimpara fér vuxna ar 30 mg (en tablett) tva ganger dagligen.

Om du har tagit for stor mangd av Mimpara

Kontakta lakaren omedelbart om du har tagit fér stor méangd av Mimpara. Eventuella tecken pa
overdosering ar domningar och stickningar runt munnen, muskelvark eller kramp och krampanfall.

Om du har glomt ta Mimpara

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.
Aven om du glémt att ta en dos Mimpara ska du ta nasta dos i vanlig ordning.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Kontakta lakare omedelbart om du:

® Dborjar kdnna av domningar och stickningar runt munnen, muskelvark eller kramp och krampanfall.
Dessa kan vara tecken pa att dina kalciumnivaer ar for 1dga (hypokalcemi).

® svullnar i ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller svalget, vilka kan orsaka svalj- och
andningssvarigheter (angioodem).

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer
® illamdende och krakningar. Dessa biverkningar ar ofta relativt lindriga och varar inte lange.
Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

® yrsel
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domningar och stickningar (parestesi)
férlust av (anorexi) eller nedsatt aptit
muskelsmarta (myalgi)

svaghet (asteni)

hudutslag

minskade testosteronnivaer

hog kaliumniva i blodet (hyperkalemi)
allergiska reaktioner (6verkanslighet)
huvudvark

krampanfall

Iagt blodtryck (hypotension)

ovre luftvagsinfektion
andningssvarigheter (dyspné)

hosta

matsmaltningsbesvar (dyspepsi)
diarré

buksmarta, buksmarta - évre
forstoppning

muskelspasmer

ryggsmarta

lag kalciumniva i blodet (hypokalcemi).

Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgdngliga data

nasselutslag (urtikaria)
svullnad i ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller halsen, som kan orsaka svarigheter att svalja
eller andas (angioddem)

® ovanligt snabba eller bankande hjartslag, som kan bero pa Idga kalciumhalter i blodet (QT
-férlangning och ventrikular arytmi, sekundar till hypokalcemi)

Efter intag av Mimpara har ett mycket litet antal patienter med hjartsvikt drabbats av forvarring av sitt
tillstand och/eller 1agt blodtryck (hypotension).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Mimpara ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och burken. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Detta lakemedel kraver ingen speciell férvaring.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Forvara inte Mimpara tillsammans med mat eller dryck.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar cinakalcet. Varje kapsel innehaller 1 mg, 2,5 mg eller 5 mg
cinakalcetgranulat (som hydroklorid).
Ovriga innehdllsdmnen &r:
= Pregelatiniserad majsstarkelse
Mikrokristallin cellulosa
Povidon
Krospovidon
Kiseldioxid fér dental anvandning

Kapselskalet innehaller:

- Tryckfarg: jarnoxid svart, shellack, propylenglykol
Gelatin
Jarnoxid gul (E172) (1 mg och 2,5 mg kapslar)
Indigokarmin (E132) (1 mg och 5 mg kapslar)
- Titandioxid (E171) (1 mg, 2,5 mg och 5 mg kapslar)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Mimpara-granulat (korn) ar vitt till naturvitt i kapslar avsedda att 6ppnas. Kapslarna har en vit "kropp” och
fargade hylsor markta "1 mg” (morkgrén hylsa), "2,5 mg” (gul hylsa) eller 5 mg” (bla hylsa) pa en sida och
"AMG” pa den andra.

Mimpara finns i burkar med 1 mg, 2,5 mg eller 5 mg kapslar i en ytterkartong. Varje burk innehaller 30
kapslar.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nederlanderna

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for férsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

Denna bipacksedel andrades senast Januari 2020
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Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Anvisningar for att ta Mimpara-granulat

Det ar endast granulatet som ska svaljas. Sjalva kapselskalet ska inte intas.

Ta granulatet med mat eller dryck. For patienter som inte kan svalja kan granulatet administreras via en
slang i magen ("nasogastrisk sond” eller "gastrostomisond” av polyvinylklorid) i en liten mangd vatten
(minst 5 ml).

For patienter som kan svalja behdvs:

en liten skal, kopp eller sked med 16s mat (t.ex. &pplemos eller yoghurt) eller dryck (sdsom applejuice eller
ersattningsberedning for spadbarn). Att anvanda vatten rekommenderas inte eftersom det kan géra att
ldkemedlet smakar bittert. Méngden mat du ska anvanda beror pa hur manga kapslar du maste ta varje
dag:

anvand minst 1 matsked (15 ml)
® 1 till 3 kapslar per dag

anvand minst 2 matskedar (30 ml)
® 4+till 6 kapslar per dag

Tvatta handerna noga med tval och vatten.
Kontrollera att du har kapslar i ratt styrka.
Hall burken Gver en ren arbetsyta och ta fram
det antal kapslar som du har ordinerats.

® Blanda inte granulatkapslar av olika styrkor,
eftersom det kan leda till felaktig dosering.

Oppna kapslarna:
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Hall varje kapsel uppratt (med den fargade
hylsan uppat).

Knacka latt pa kapseln sa att innehallet
hamnar i botten pa kapseln (den vita delen).
Hall kapseln uppratt dver I6s mat eller vatska.
Tryck och vrid forsiktigt pa den fargade hylsan
for att ta av den. Var forsiktig sa att du inte
spiller ut innehallet.

/

Hall ut allt innehall fran kapseln pd maten eller

vatskan. .
Se till att eventuellt innehdll i den fargade .
kapselhylsan téms ut pa maten eller vatskan. //
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Kasta kapseln.

Inta all mat eller vatskan omedelbart. Om du anvander mat for att ta Mimpara-granulat, ska du dricka
nagot efterat for att sakerstalla att du svaljer ned allt Iakemedel.
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