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Cinakaleet (Mimpara) — zpriava o fatilnim pripadu se zavaznou hypokalcemii
v pediatrickém klinickém hodnoceni
Datum: 28. brezna 2013

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore

Amgen Europe B.V. by Vis po dohod¢ s Evropskou agenturou pro 1é¢ive pripravky a Statnim
ustavem pro kontrolu Ié¢iv rad informoval o nasledujici situaci:

Shrnuti

o V pediatrickém klinickém hodnoceni u pacienta uzivajiciho
cinakalcet (Mimpara) byl hlasen fatalni pripad se zavaZnou
hypokalcemii.

o Mimpara neni schvilena pro pouZiti u pediatrickych pacienti.

o Protoze cinakalcet snizuje hladinu kalcia v séru, jsou
piredepisujici IékaFi upozornéni, aby u pacientu peclivé
kontrolovali pripadny vyskyt hypokalcemie.

Dalsi informace tykajici se bezpecnosti
V pediatrickém Klinickém hodnoceni s cinakalcetem se vyskytl fatdlni pripad se zavaznou
hypokalcemii. Amgen 7 tohoto duvodu pozastavil podavani pripravku. screening a zafazovani ve
viech pediatrickych klinickych hodnocenich a zkouma tento piipad. aby stanovil, zda jsou
nezbytna dalsi opatieni.
Mimpara je schvdlena pro pouziti pouze u dospélych pacienti. Informace o Ié¢ivém pripravku
(napf. Souhrn udaju o ptipravku) upozoriuji na riziko vyskytu hypokalcemie u cinakaleetu. a proto
by pacienti méli byt peclive sledovini ohledné vyskytu hypokalcemie. Pro ziskani dalSich
informaci o léché hypokalcemie u pacientu 1écenych cinakalcetem se. prosim. seznamte s plnym
«nenim prilozeného Souhrnu udaju o piipravku.
Dalsi informace
Mimpara je indikovana k 1écbe sekundarni hyperparatyreozy (HP 1) u dialyzovanych pacientu v
koneeném stadiu onemocnéni ledvin (ESRD).
Podle potfeby muze byt Mimpara soucasti 1¢¢ebného rezimu spolu s vazaci fosfatu a/nebo s
derivaty vitaminu D.
Mimpara je také indikovana k 1é¢be hvperkaleémie u pacientu:

° s karcinomem pfistitnych télisek.

° s primarni hyperparatyreozou (HPT), u kterych by byla na zakladé sérovych hladin vapniku

(podle prislusného doporuceni pro lécbu) indikovana paratyroidektomie, ale u nichz je

nevhodna z klinickeho hlediska nebo je kontraindikovana.
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Podrobné informace o pripravku Mimpara jsou k dispozici na webovyeh strankdach FMA na adrese
htp://www.ema.curopa.cu/.

Vyzva k hlaseni

Padezieni na zavazné nebo neocekivané nezadouci acinky musi byt hldseno Statnimu Gstavu pro
kontrolu 1¢¢iv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Kontakt

Pokud budete mit jakékoli dotazy nebo budete potfebovat dalii informace tykajici se
pouziti pfipravku Mimpara, kontaktujte prosim zdstupce spoleénosti Amgen s.r.o -

MUDr. Lucia Kvocekova, oddéleni lékafskych informaci na tel. 221 773 521.

S pozdravem,
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'el. 221 773 525
Email: smachova@amgen.com




