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Sadrzaj pisma je odobren od strane

Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Mimpara® (sinakalcet) — Prijava slu¢aja teske hipokalcemije sa fatalnim ishodom u
pedijatrijskoj klinickoj studiji
Datum: 12.3.2013.

Postovane kolege,

Kompanija PharmaSwiss, zastupnik kompanije Amgen Europe B.V., u saradnji sa Agencijom za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore, ovim putem Zeli da vas obavijesti o sljedecem:

Sazetak

e Sludaj teske hipokacemije sa fatalnim ishodom prijavljen je tokom pedijatrijske klinicke
studije kod bolesnika koji je primao lijek Mimpara® (sinakalcet)

e Lijek Mimpara nije odobren za primjenu kod pedijatrijskih pacijenata.

e Podsjecamo ljekare da sinakalcet snizava vrijednosti serumskog kalcijuma i da je
neophodno pailjivo pracenje bolesnika zbog pojave hipokalcemije

Dodatne informacije u vezi navedenog rizika i preporuke

Slu¢aj tedke hipokalcemije sa fatalnim ishodom prijavljen je tokom pedrijatrijske klinicke studije sa
sinakalcetom. Amgen je privremeno prekinuo doziranje, skrining i ukljuéivanje pacijenata u sve
pedijatrijske klini¢ke studije sa sinakalcetom i istrazuje navedeni slu¢aj kako bi utvrdio da li je
neophodno sprovodenje bilo koje dodatne mjere.

Lijek Mimpara odobren je za primjenu samo kod odraslih pacijenata. SaZetak karakteristika lijeka
Mimpara sadrzi upozorenje o riziku od hipokalcemije povezane sa primjenom sinakalceta; stoga treba
paZljivo pratiti pacijente i pojavu hipokalcemije. U prilogu vam dostavljamo SaZetak karakteristika lijeka
Mimpara® koji sadrzi vise informacija o kontroli hipokalcemije kod pacijenata koji se lijece sinakalcetom.

Dodatne informacije

Lijek Mimpara® namijenjen je za terapiju sekundarnog hiperparatireoidizma kod bolesnika sa
terminalnom fazom bubreine bolesti koji su na dijalizi. Lijek Mimpara moze da se primjenjuje u sklopu
terapije ljekovima za vezivanje fosfata i/ili vitaminom D, prema potrebi.
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Lijek Mimpara je takode namijenjen za redukciju hiperkalcijemije kod bolesnika sa:

- karcinomom paratireoidee

- primarnim hiperparatireoidizmom kod kojih bi bila indikovana paratirecidektomija na osnovu
nivoa kalcijuma u serumu (definisano terapijskim smernicama), ali kod kojih je paratirecidektomija
klinicki nepodesna ili kontraindikovana .

Poziv na prijavljivanje neZeljenih reakcija

Molimo vas da svaku sumnju na neZeljene reakcije na lijek, uklju¢ujuéi lijek Mimpara®, prijavite Agenciji
za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore popunjavanjem obrasca za prijavu neZeljenog dejstva lijeka ,
koji moZete preuzeti sa sajta Agencije http://calims.me/

i poslati:
- telefaksom na broj: 020 310 280

- elektronskom postom na e-mail adresu: nezeljenadejstva@calims.me,

- ili podtom na adresu: Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore, Il Crnogorskog bataljona bb
Zagoric , 81000 Podgorica.

Dodatno, u slu¢aju sumnje na neZeljenu reakciju na lijek Mimpara® , reklamacije na kvalitet lijeka, kao i
za sva dodatna medicinska pitanja moZete se obratiti osobi odgovornoj za medicinsku informaciju i
farmakovigilancu kompanije PharmaSwiss d.s.d. na sljedece telefone: 020-205-870 ili 069-017 537, ili
putem elektronske poste na e-mail adresu: Pharmacovigilance.Montenegro@ pharmaswiss.com.

Srdacan pozdrav,

Ivana Prelevic,

za farmakovigilancu /

(e 43
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