Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mimpara 1 mg Granulat zur Entnahme aus Kapseln
Mimpara 2,5 mg Granulat zur Entnahme aus Kapseln
Mimpara 5 mg Granulat zur Entnahme aus Kapseln
Cinacalcet

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Mimpara und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Mimpara beachten?
Wie ist Mimpara einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Mimpara aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Mimpara und wofiir wird es angewendet?

Mimpara wirkt durch Kontrolle der Spiegel von Parathormon (PTH), Calcium und Phosphat in Threm
Korper. Es ist zur Behandlung von Problemen der Organe, die Nebenschilddriisen genannt werden,
vorgesehen. Die Nebenschilddriisen bestehen aus vier kleinen Driisen im Hals, die nahe den
Schilddriisen liegen und Parathormon (PTH) produzieren.

Mimpara wird angewendet bei Erwachsenen:

J zur Behandlung von sekundérem Hyperparathyreoidismus bei erwachsenen Patienten mit
schwerer Nierenerkrankung, die eine Dialyse bendtigen, um ihr Blut von
Stoffwechselprodukten zu reinigen.

. zur Senkung hoher Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzdmie) bei erwachsenen Patienten mit
Nebenschilddriisenkarzinom.
o zur Senkung hoher Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzimie) bei erwachsenen Patienten mit

primdrem Hyperparathyreoidismus, bei denen eine Entfernung der Nebenschilddriise nicht
moglich ist.

Mimpara wird angewendet bei Kindern im Alter von 3 bis unter 18 Jahren:

. zur Behandlung von sekunddrem Hyperparathyreoidismus bei Patienten mit schwerer
Nierenerkrankung, die eine Dialyse benotigen, um ihr Blut von Stoffwechselprodukten zu
reinigen, deren Zustand nicht mit anderen Therapien kontrolliert werden kann.

Beim priméren und sekundiren Hyperparathyreoidismus produzieren die Nebenschilddriisen zu viel
PTH. ,,Primir* bedeutet, dass der Hyperparathyreoidismus durch keine andere Erkrankung verursacht
wird. ,,Sekundir bedeutet, dass der Hyperparathyreoidismus durch eine andere Erkrankung
verursacht wird, z. B. durch eine Nierenerkrankung. Sowohl primérer als auch sekundérer
Hyperparathyreoidismus kénnen einen Calciumverlust in den Knochen zur Folge haben, was zu
Knochenschmerzen und -briichen, Problemen mit den Blut- und Herzgefiaen, Nierensteinen, mentalen
Erkrankungen und Koma fiihren kann.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mimpara beachten?

Mimpara darf nicht eingenommen werden, wenn Sie allergisch gegen Cinacalcet oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Mimpara darf nicht eingenommen werden, wenn Sie niedrige Calciumspiegel in Threm Blut haben.
Thr Arzt wird die Calciumspiegel in Threm Blut iiberwachen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Mimpara einnehmen.

Bevor Sie Mimpara einnehmen, informieren Sie Ihren Arzt dariiber, ob Sie an folgenden
Erkrankungen leiden oder jemals gelitten haben:

. Krampfanfille. Das Risiko, einen Krampfanfall zu bekommen, ist hdher, wenn Sie schon
einmal Krampfanfille hatten;

. Probleme mit der Leber;

o Herzversagen.

Mimpara senkt Calciumspiegel. Im Zusammenhang mit niedrigen Calciumspiegeln (Hypokalzémie)
wurden lebensbedrohliche Ereignisse und solche mit todlichem Ausgang bei Erwachsenen und
Kindern berichtet, die mit Mimpara behandelt wurden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einem der folgenden Symptome leiden, die Anzeichen
von niedrigen Calciumspiegeln sein kdnnten: Spasmen, Zuckungen oder Krampfe in Ihren Muskeln
oder Taubheit oder ein Kribbeln in Thren Fingern, Thren Zehen oder um Thren Mund herum oder

Krampfanfille, Verwirrtheit oder Bewusstseinsverlust, wahrend Sie mit Mimpara behandelt werden.

Niedrige Calciumspiegel konnen eine Wirkung auf Ihren Herzrhythmus haben. Informieren Sie Thren
Arzt, wenn Sie, wihrend Sie Mimpara einnehmen, einen ungew6hnlich schnellen oder pochenden
Herzschlag verspiiren, Herzrhythmusstérungen haben oder Arzneimittel einnehmen von denen
bekannt ist, dass sie Herzrhythmusstorungen verursachen.

Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 4.

Wihrend der Behandlung mit Mimpara informieren Sie lhren Arzt:
. wenn Sie mit dem Rauchen beginnen oder authéren, da dies die Art und Weise, wie Mimpara
wirkt, beeinflussen kann.

Kinder und Jugendliche
Kinder unter 18 Jahren mit Nebenschilddriisenkarzinom oder primirem Hyperparathyreoidismus
diirfen Mimpara nicht einnehmen.

Wenn Sie aufgrund des Vorliegens eines sekundidren Hyperparathyreoidismus behandelt werden, soll
Ihr Arzt Thre Calciumspiegel vor und wihrend der Behandlung mit Mimpara iiberwachen. Sie sollten
Thren Arzt informieren, wenn Sie irgendeines der oben beschriebenen Anzeichen von niedrigen
Calciumspiegeln bemerken.

Es ist wichtig, dass Sie Mimpara in der Dosis, die [hnen Thr Arzt verschrieben hat, einnehmen.
Einnahme von Mimpara zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, vor Kurzem

eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, insbesondere Etelcalcetid
oder andere Arzneimittel, die den Calciumspiegel in Ihrem Blut senken.
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