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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	MIMPARA® 30 mg film tableta
MIMPARA® 60 mg film tableta

                                                       MIMPARA® 90 mg film tableta 

	
	

	Proizvođač:
	AMGEN EUROPE B.V. 

	Adresa:
	Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Holandija

	Podnosilac zahtjeva:
	PharmaSwiss d.s.d

	Adresa:
	Rimski Trg 16, 81000 Podgorica, Crna Gora

	
	

	
	

	
	


Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik

Mimpara® 30 mg film tableta

Mimpara® 60 mg film tableta

Mimpara® 90 mg film tableta

INN

sinakalcet
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek MIMPARA® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek MIMPARA®
3. Kako se upotrebljava lijek MIMPARA®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek MIMPARA®
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK MIMPARA® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Aktivna supstanca je sinakalcet. Jedna filmom obložena tableta sadrži 30 mg, 60 mg ili 90 mg sinakalceta (u obliku sinakalcet-hidrohlorida).



	Kako lijek  MIMPARA®  djeluje?

	Dejstvo lijeka Mimpara® zasniva se na kontroli nivoa paratireoidnog hormona (PTH), kalcijuma i fosfora u vašem organizmu. Primjenjuje se kod problema sa organima koji se zovu paratireoidne žlijezde. Paratireiodne žlijezde su četiri male žlijezde u vratu, pored štitne žlijezde, koje stvaraju paratireoidni hormon (PTH).



	Kada se lijek  MIMPARA® upotrebljava?

	Mimpara® se koristi:

· u terapiji sekundarnog hiperparatireoidizma kod pacijenata sa teškim oboljenjem bubrega  kojima je neophodna dijaliza kako bi se krv oslobodila štetnih produkata. 

· za snižavanje visokih nivoa kalcijuma u krvi (hiperkalcijemija) kod pacijenata sa karcinomom paratireoidne žlezde

· za snižavanje visokih nivoa kalcijuma u krvi (hiperkalcijemija) kod pacijenata sa primarnim hiperparatireoidizmom koji još uvijek imaju visoke nivoe kalcijuma i nakon odstranjivanja paratireoidne žlijezde ili u slučaju kada odstranjivanje žlijezde nije moguće.

U slučajevima primarnog i sekundarnog hiperparatireoidizma, paratireoidne žlijezde proizvode previše paratireoidnog hormona (PTH). Primarni” znači da hiperparatireoidizam nije uzrokovan nekin drugim stanjem organizma a “sekundarni” znači da nešto drugo uslovljava hiperparatireoidizam, napr. bolest bubrega. Primarni i sekundarni hiperparatireoidizam mogu da izazovu gubitak kalcijuma iz kostiju, što može dovesti do bolova u kostima i preloma, poremećaja krvi i krvnih sudova, pojave kamena u bubregu, mentalnih oboljenja i kome.




2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek MIMPARA®
Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lijek MIMPARA® ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na sinakalcet ili neki od ostalih sastojaka lijeka.

Kada uzimate lijek MIMPARA®, posebno vodite računa:

	Razgovarajte sa vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što počnete da uzimate lijek Mimpara®



	Prije nego što počnete da uzimate lijek Mimpara® recite vašem ljekaru ako imate ili ste ikada imali:

- napade (nevoljno grčenje mišića ili konvulzije). Rizik za pojavu napada je veći kod osoba koje su ranije imale napade.

- probleme sa jetrom

- oštećenje srca

Za dodatne informacije vidite odjeljak 4.

U toku terapije lijekom Mimpara® recite vašem ljekaru:

-  ukoliko ste počeli da pušite ili prestanete da pušite jer to sve može da utiče na način djelovanja lijeka.

 


Primjena drugih ljekova

	
	Obavijestite ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste u skorije vreme uzimali bilo koji lijek, uključujući i one ljekove koji se izdaju bez recepta.



	Obavezno recite ljekaru ukoliko uzimate dolje navedene ljekove.

Ljekovi koji mogu uticati na djelovanje lijeka Mimpara®:

· ljekovi koji se primjenjuju u terapiji kože i gljivičnih infekcija (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol)

· ljekovi koji se primjenjuju u terapiji bakterijskih infekcija (telitromicin,  rifampicini i ciprofloksacin)

· ljekovi koji se koriste u terapiji HIV infekcije i AIDS-a (ritonavir)

· ljekovi koji se koriste u terapiji depresije (fluvoksamin)

Mimpara® može uticati na delovanje sljedećih ljekova:

· ljekovi koji se koriste za terapiju depresije (amitriptilin, dezipramin, nortriptilin, klomipramin)

· ljekovi koji se koriste u terapiji promjene srčanog ritma (flekainid i propafenon)

· ljekovi koji se koriste u terapiji visokog krvnog pritiska (metoprolol)



Uzimanje lijeka MIMPARA® sa hranom ili pićima

Mimpara® se uzima uz obrok ili neposredno poslije jela.
Primjena lijeka MIMPARA® u periodu trudnoće i dojenja

Ukoliko ste trudni ili dojite, planirate trudnoću ili sumnjate na trudnoću, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate lijek.

Primjena lijeka Mimpara® kod trudnica nije ispitivana. U slučaju trudnoće, Vaš ljekar može da odluči da preinači terapiju koju uzimate, pošto Mimpara® može biti štetna za nerođenu bebu.

Nije poznato da li se Mimpara®  izlučuje u mlijeko dojilje. Vaš ljekar će vam reći da li treba prestati sa dojenjem ili prekinuti terapiju lijekom Mimpara®. 

Uticaj lijeka MIMPARA® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nisu rađene studije o efektima lijeka na sposobnost upravljanja motornim vozilom i mašinama. Prijavljena je pojava vrtoglavice i konvulzija od strane pacijenata koji su uzimali lijek Mimpara®. Ukoliko osjetite ove simptome, to može uticati na vašu sposobnost upravljanja motornim vozilom i mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka MIMPARA®  
Mimpara® sadrži laktozu.
Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neku vrstu šećera, prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek obratite se svom ljekaru.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MIMPARA®
Ukoliko mislite da lijek Mimpara® suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Lijek Mimpara® treba uvijek da uzimate tačno prema uputstvu ljekara ili farmaceuta. Ako imate nedoumica, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom. Ljekar će Vam reći koliku dozu lijeka Mimpara® treba da uzimate.

Mimpara® se mora uzimati oralno, uz obrok ili neposredno poslije obroka. Tableta se mora progutati cijela i ne smije se dijeliti.

Vaš ljekar će u toku terapije uzimati regularne uzorke krvi, kako bi pratio vaše poboljšanje i podešavao dozu lijeka ukoliko je neophodno.

Ako se liječite od sekundarnog hiperparatireoidizma

Uobičajena početna doza lijeka Mimpara® je 30 mg (jedna tableta) jednom dnevno. 

Ako se liječite od karcinoma paratireoidne žlijezde ili primarnog hiperparatireoidizma

Uobičajena početna doza lijeka Mimpara® je 30 mg (jedna tableta) dva puta dnevno.

Primjena kod djece

Djeca mlađa od 18 godina ne smiju uzimati lijek Mimpara®.

Ako ste uzeli više lijeka MIMPARA® nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Mimpara® nego što bi trebalo, morate se javiti svom ljekaru. Mogući znaci predoziranja su utrnulost ili peckanje u predjelu oko usta, grčevi ili bolovi u mišićima i napadi.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek MIMPARA®
Nemojte uzeti dvostruku dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka Mimpara®, uzmite sljedeću dozu na uobičajeni način. 

Ako imate dodatnih pitanja o načinu upotrebe ovog lijeka, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

Ako naglo prestanete da uzimate lijek MIMPARA®
Ako imate dodatnih pitanja o načinu upotrebe ovog lijeka, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Ovaj lijek, kao i svi drugi ljekovi, može da izazove neželjena dejstva, iako se ona ne javljaju kod svakog bolesnika. 

Ukoliko počnete da osjećate utrnulost ili peckanje u predjelu oko usta, bolove u mišićima ili grčeve i napade odmah obavijestite svog ljekara. Ovo mogu biti znaci niskog nivoa kalcijuma u krvi (hipokalcijemija).

Veoma česta: mogu se javiti kod više od 1 od 10 osoba 

· muka i povraćanje; ova neželjena dejstva su obično sasvim blaga i ne traju dugo.

Česta: mogu se javiti kod manje od 1 od 10 osoba 

· vrtoglavica

· utrnulost ili peckanje (parestezija)

· gubitak apetita (anoreksija)

· bol u mišićima (mijalgija)

· slabost (astenija)

· osip

· smanjeni nivoi testosterona

Povremena: mogu se javiti kod manje od 1 od 100 osoba 

· napadi 

· otežano varenje (dispepsija)

· dijareja

· alergijska reakcija (preosjetljivost) 

Neželjena dejstva nepoznate učestalost (učestalost ne može biti procijenjena na osnovu dostupnih podataka)
- koprivnjača (urtikarija)

- oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla što može izazvati teškoće pri gutanju ili disanju (angioedem)

Nakon uzimanja lijeka Mimpara®, kod veoma malog  broja pacijenata sa srčanim oštećenjem javilo se pogoršanje stanja. Nizak krvni pritisak (hipotenzija) je takođe primijećen kod veoma malog broja ovih pacijenata. Obzirom da se radi o tako malom broju slučajeva, nije poznato da li su oni uzrokovani lijekom Mimpara®, ili ne.

Ukoliko primetite neko neželjeno dejstvo,  recite vašem ljekaru ili farmaceutu. Ovo podrazumeva i neželjeno dejstvo koje nije opisano u ovom uputstvu.

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK MIMPARA®
Rok upotrebe

Ovaj lijek se ne smije upotrebljavati po isteku roka trajanja navedenog na kutiji i blisteru poslije

Važi do:. 

Datum isteka roka trajanja je posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvanje

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Držati lijek van vidokruga i domašaja djece!

Posebne mjere uništavanja neupotrijebljenog lijeka ili ostataka lijeka

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Nemojte ljekove bacati u đubre ili kanalizaciju. Pitajte farmaceuta kako da uništite ljekove koje više ne koristite. Ovo će pomoći zaštiti životne sredine.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek MIMPARA®
	Jedna filmom obložena tableta sadrži 30 mg sinakalceta (u obliku sinakalcet-hidrohlorida).

Jedna filmom obložena tableta sadrži 60 mg sinakalceta (u obliku sinakalcet-hidrohlorida).

Jedna filmom obložena tableta sadrži 90 mg sinakalceta (u obliku sinakalcet-hidrohlorida).

Ekscipijensi:

	Jezgro tablete sadrži:

Preželatinizirani kukuruzni skrob

Mikrokristalna celuloza

Povidon

Krospovidon

Magnezijum-stearat

Silicijum-dioksid koloidni, bezvodni

Film za oblaganje tableta:

Karnauba vosak

Opadry green (sadrži laktozu monohidrat, hipromelozu, titan dioksid (E171), glicerol triacetat, boja indigo karmin (E132), gvožđe-oksid žuti (E172))

Opadry clear (sadrži hipromelozu, makrogol)




Kako izgleda lijek MIMPARA® i sadržaj pakovanja
Mimpara® je filmom obložena tableta svijetlozelene boje. Tablete su ovalnog oblika, i imaju na jednoj strani utisnutu oznaku "30", "60" ili "90", a na drugoj strani "AMG".
Mimpara® se pakuje u blistere koji sadrže film tablete od 30 mg, 60 mg ili 90 mg. 

Jedno pakovanje sadrži 28 tableta u kartonskoj kutiji.

Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole
PharmaSwiss d.s.d.

Rimski Trg 16, 81000 Podgorica, Crna Gora



	Proizvođač 

AMGEN EUROPE B.V

Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Holandija


Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul,  2012.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole

Mimpara®     film-tablete, 30 mg, 28 tableta: 2030/12/90 – 1379 od 17.07.2012.                                                                              

Mimpara®     film-tablete, 60 mg, 28 tableta: 2030/12/93 – 1380 od 17.07.2012.                                       
Mimpara®     film-tablete, 90 mg, 28 tableta: 2030/12/87 – 1381 od 17.07.2012.                                       
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