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Véstule veselibas apriipes specialistam: butiska informacija par zalu droSumu

Cinakalcets (Mimpara) — zinojums par smagas hipokalcémijas letalu gadijumu pediatriskas
populacijas pétijuma

22.03.2013.

Cientjamais veselibas aprupes specialist!

Vienojoties ar Eiropas Zalu agentlru un LR Zalu valsts agentaru, firma Amgen Europe B.V.
vélas Jus informét par sekojoSo:

Probléemas kopsavilkums

e Pediatriskas populacijas pétijuma ar cinakalcetu (Mimpara) zinots par smagas
hipokalcémijas letalu gadijumu.

e Mimpara nav registréts lietosanai pediatriskiem pacientiem.

e Arstiem tiek atgadinats, ka, ta ka cinakalcets pazemina kalcija limeni seruma,
pacienti rlipigi janovéro, vai nerodas hipokalcémija.

Stkaka informacija par droSumu un ieteikumi

Cinakalceta pétijuma pediatriska populacija smaga hipokalcémija beigusies ar letalu
iznakumu. Tapéc firma Amgen ir apturéjusi dozé3anu, skriningu un pacientu iesaisti visos
cinakalceta pediatriskas populacijas pétijumos un izmeklé So gadijumu, lai noteiktu papildu
pasakumu nepiecieSamibu.

Mimpara ir registréts tikai lietoanai pieaugusajiem. Informacija par zalem (t.i., zalu
apraksta) ir bridinats par hipokalcémijas risku saistiba ar cinakalceta lieto3anu; tadé| pacienti
ripigi janovéro, vai nerodas hipokalcémija. Sikaku informaciju lidzu skatit pievienotaja pilna
za|u apraksta par ricibu hipokalcémijas gadijuma pacientiem, kas tiek arstéti ar cinakalcetu.

Stkaka informacija

Mimpara ir indicéts sekundaras hiperparatireozes (HPT) arstésanai pacientiem ar nieru
slimibas beigu stadiju (ESRD - end-stage renal disease), kam veic uzturosu dializes terapiju.
Nepiecie§amibas gadijuma Mimpara var lietot ka terapeitiskas shemas sastavdalu, kura
ietilpst fosfatu saistitaji un/vai D vitamina steroli.

Mimpara ir indicéts ari hiperkalcémijas mazinasanai pacientiem ar:

e epitélijkermeniSu karcinomu.

e primaru HPT, kuriem, pamatojoties uz kalcija limeni seruma, batu indicéta
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paratireoidektomija (ka noteikts attiecigajas arstéSanas vadlinijas), bet kuriem
paratireoidektomiju nevar veikt kliniska stavokla dé| vai ta ir kontrindiceta.

Plagaku informaciju par Mimpara skatit zalu apraksta, kas pieejams EMA timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu.

Aicinajums zinot par blakném

Ladzu, neaizmirstiet, ka par nevélamam reakcijam, kas saistitas ar Mimpara lietosanu, ir
jazino saskana ar blaknu zinoSanas noteikumiem Latvija.

Atgadinam, ka veselibas apripes specialistiem par zalu blakném jazino Zalu valsts agenturai
(ZVA) zvanot pa talr. +371 67078442, sutot pa faksu +371 67078428 vai sutot ,,Zinojums par
zalu blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.
Zinojumus iesp&jams nosutit arT ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas
www.zva.gov.lv > Vertikala sleja lapas labaja pusé > 1. izvélne ,,Zinot par zalu
blakusparadibu”.

Sikaka informacija

Ja Jums ir jautajumi vai nepiecieSama papildu informacija attieciba uz Mimpara lietosanu,
lGdzu, sazinieties ar Inesi Zulgi; talr. +371-29284807, fakss +371-67910581, e-pasts
inese.zulge@amgen vai Amgen mediciniskas informacijas nodalu pa talr. +46-86951100 vai
e-pastu medinfonb@amgen.com.
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