KULLANMA TALIMATI

MIMPARA 30 mg film kaph tablet

Oral yoldan kullanmilir.
J Etkin madde: Her bir tablet 30 mg sinakalset igerir (hidroklortir olarak)
. Yardimci maddeler: Prejelatinize misir nisastasi, mikrokristal seliiléz, povidon,

krospovidon, magnezyum stearat, kolloidal anhidr6z silika, Karnauba parafin, Opadry I1
green (laktoz monohidrat, hipromell6z, titanyum dioksit (E171), gliserol triasetat, FD&C
mavisi (E132), sar1 demir oksit (E172)), Opadry II clear (hipromelldz, makrogol).

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIMPARA nedir ve ne icin kullanilir?

2. MIMPARA ’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MIMPARA nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MIMPARA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. MIMPARA nedir ve ne icin kullamlir?

MIMPARA agik yesil film kapl bir tablettir. Tabletler oval sekillidir ve bir yiiziinde “30”, diger
yiiziinde ise “AMG” yazis1 basilidir.

MIMPARA 30 mg film kapl tablet igeren blisterlerde bulunmaktadir. Blister paketleri bir kutu
iginde 28 tablet igerir.

MIMPARA, viicudunuzda paratiroid hormon (PTH), kalsiyum ve fosfor diizeylerini kontrol
ederek etki eder. Paratiroid bezleri olarak adlandirilan organlarla ilgili sorunlara bagh




hastaliklarin tedavisinde kullanilir. Paratiroidler, boyunda tiroid bez yaninda bulunan ve
paratiroid hormonu (PTH) iireten 4 adet kiiciik bezdir.

MIMPARA asagidaki durumlarda kullanilir:

o kanlarindaki atik iirtinlerin temizlenmesi i¢in diyaliz tedavisine ihtiyag¢ duyan ciddi bobrek
hastalarindaki sekonder hiperparatiroidizm tedavisinde.

o paratiroid kanseri olan hastalarda kanda yiiksek kalsiyum diizeylerinin (hiperkalsemi)
diistirilmesinde.

o paratiroid bezinin ¢ikarilmasinin - miimkiin olmadigi durumlarda veya bezin
cikarilmasindan  sonra  kalsiyum  diizeylerinin halen yiliksek oldugu primer
hiperparatiroidizm  hastalarinda  kandaki  kalsiyum diizeylerinin  (hiperkalsemi)
disiirilmesinde.

Primer ve sekonder hiperparatiroidizmde paratiroid bezleri ¢ok fazla miktarda PTH iiretmektedir.
“Primer”, hiperparatiroidizmin herhangi bir diger nedenden kaynaklanmadigi, “sekonder” ise
hiperparatiroidizmin diger bir durumdan, 6rn: bobrek hastalifindan kaynaklandigi anlamina
gelir. Primer ve sekonder hiperparatiroidizm kemiklerdeki kalsiyumun kaybina neden olabilir, bu
durum kemik agrisi ve kiriklara, kan ve kalp damarlan ile ilgili sorunlara, bobrek taglarina,
mental hastalik ve komaya yol agabilir.

2. MIMPARA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MIMPARA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger Mimpara’nin etken maddesini olusturan sinakalset ya da bu ilacin bilesiminde bulunan
diger yardimci maddelere (Kullanma Talimati’nmin basinda ‘Yardimci maddeler’ boliimiinde
belirtilmistir) alerjik iseniz.

18 yasin altindaki ¢ocuklar MIMPARA ’y1 kullanmamalidar.

MIMPARA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Nobetler (bazen kriz veya havale (konviilsiyon) olarak adlandirilir) de dahil olmak iizere
herhangi bir tibbi sorununuz varsa doktorunuza sdyleyiniz; daha 6nce ndbet gegirenlerde ndbet
gecirme riski daha yiiksektir. Kalsiyum diizeyini ¢ok fazla diisiirmek ndbet gegirme riskini de
artirabilir. Eger nobetiniz varsa doktorunuza hemen sdylemelisiniz.

Eger karacigerinizin diizglin sekilde ¢alismadigini biliyorsaniz, veya kalp rahatsizliginiz varsa
veya kalp rahatsizigi gegirdiyseniz, veya MIMPARA alirken sigara icmeye baslamis ya da
birakmigsaniz bu durum MIMPARA’nin etki gdsterme seklini etkileyecegi icin doktorunuza
sOylemelisiniz.

Bu uyarilar gegmis donemler de dahil olmak iizere sizin i¢in gegerli ise doktorunuza basvurunuz.

[lave bilgi igin bdliim 4’e bakiniz.



Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagida adi gegen ilaglar MIMPARA nin etki gdsterme seklini etkileyacegi igin;

. Ketokonazol, itrakonazol ve vorikonazol (bu ilaglar cilt ve mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilmaktadir),

J Telitromisin, rifampisin ve siprofloksasin (bu ilaglar bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilmaktadir),

. Ritonavir (bu ilag HIV enfeksiyonu ve AIDS tedavisinde kullanilmaktadir),

. Fluvoksamin (bu ilag depresyon tedavisinde kullanilmaktadir),

MIMPARA asagida ad1 gecen ilaglar etki gosterme seklini etkileyecegi igin;

J Amitriptilin, desipramin, nortriptilin ve klomipramin (bu ilaglar depresyon tedavisinde
kullanilmaktadir),

. Flekainid ve propafenon (bu ilaglar kalp atis hizindaki degisikliklerin tedavisinde
kullanilmaktadir),

o Metoprolol (bu ilag yiiksek kan basinci (yiiksek tansiyon) tedavisinde kullanilmaktadir)

Mimpara kullanirken bu ilaglar: aliyorsaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

MiMPARA’nln yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MIMPARA besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

MIMPARA hamile kadinlarda test edilmemistir. Hamilelik durumunda, MIMPARA dogmamus
bebege zarar verebilecegi i¢in doktorunuz tedavinizi degistirmeye karar verebilir. Dolayisiyla,
hamileyseniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz ya da hamilelik planliyorsaniz doktorunuza
mutlaka sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MIMPARA nin insan siitiiyle atilip atilmadign bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagma ya da MIMPARA tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma karar
verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkileri konusunda herhangi bir calisma
yapilmamistir. MIMPARA alan hastalarda bas donmesi ve ndbetler rapor edilmistir. Siz de
bunlar1 hissederseniz, ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz etkilenebilir.



MIMPARA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda oénemli bilgiler
MIMPARA yardimc1 madde olarak laktoz icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (duyarliliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIMPARA nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

MIMPARA’y1 her zaman tam doktorunuzun size verdigi direktifler dogrultusunda kullanmiz.
Emin degil iseniz doktorunuz ya da eczacinizla teyit etmelisiniz. Doktorunuz size ne miktarda
MIMPARA almaniz gerektigini sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
MIMPARA oral yoldan besinlerle birlikte ya da besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.
Tabletler biitlin olarak alinmali ve boliinmemelidir.

Eger sekonder hiperparatiroidi icin tedavi ediliyorsamz

MIMPARA nin olagan baslangic dozu 30 mg (bir tablet) giinde tek dozdur. Doktorunuz
MIMPARA’ya nasil yanit verdiginizi 6lgmek igin diizenli kan &rnekleri alacak ve paratiroid
hormon, kalsiyum ve fosfat diizeylerinizi kontrol etmek i¢in geregince dozunuzu ayarlayacaktir.

Durumunuz bir kez kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz kaninizi diizenli incelemeye
devam edecektir ve gerektiginde paratiroid hormon, kalsiyum ve fosfat diizeyinizin uzun dénem
kontroliinii saglamak i¢in dozunuz daha da ayarlayabilir.

Eger paratiroid kanseri veya primer hiperparatiroidizm igin tedavi ediliyorsaniz
MIMPARA nin olagan dozu 30 mg (bir tablet) giinde iki dozdur. Doktorunuz MIMPARAya
nasil yanit verdiginizi 6l¢gmek icin diizenli kan Ornekleri alacak ve kalsiyum diizeyinizi kontrol
etmek icin geregince dozunuzu ayarlayacaktir.

Durumunuz bir kez kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz kaninizi diizenli incelemeye
devam edecektir ve gerektiginde kalsiyum diizeyinizin uzun dénem kontroliinii saglamak icin
dozunuz yeniden ayarlayabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
MIMPARA ’nin etkinligi ve giivenilirligi 18 yas altindaki hastalarda belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:
MIMPARA yaslilarda kullanilabilir.



Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi/ karaciger yetmezligi

Her ne kadar MIMPARA nin orta siddetli ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmas1 gerekmekle birlikte MIMPARA bébrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanilabilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger MIMPARA nin etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIMPARA kullandiysamz:
MIMPARA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asirt dozun muhtemel belirtileri agiz ¢cevresinde uyusukluk veya karincalanma, kas agrilar1 veya
kramplar1 ve nobetlerdir.

MIMPARA kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir MIMPARA dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.
Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

MIMPARA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Sinakalsetin kesilme veya geri tepme (rebound) etkileri seklinde herhangi bir etki potansiyeli
beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MIMPARA 'nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Eger agzinizin gevresinde uyusukluk veya karincalanma, kas agrilar1 veya kramplar ve nobetler
baslayacak olursa, hemen doktorunuza séylemelisiniz. Bunlar, kalsiyum diizeyinizin ¢ok diisiik
oldugunun isaretleri olabilir (hipokalsemi).

Cok yaygin:

e Bulanty,
e Kusma,

Yaygin:

Bas donmesi,

Parestezi (uyusukluk veya karincalanma hissi),
Anoreksi (kontrolsiiz istah kaybi),

Miyalji (kas agrist),

Asteni (zayiflik),

Dokdinti,

Diistik testosteron diizeyleri,

Yaygin olmayan:

Nobetler,

Dispepsi (hazimsizlik),

Diyare (ishal),

Asir1 duyarlilik (alerjik reaksiyon),

Sikhig1 bilinmeyen:

e Kurdesen (iirtiker),
e Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazin, yutma veya nefes almada zorluk yaratacak sekilde
sismesi (anjiyoddem).

MIMPARA kalsiyum diizeyinizi diisiiriir. Eger kalsiyum diizeyleri ¢ok diiserse sizde
hipokalsemi olusabilir.  Hipokalsemi belirtileri arasinda agiz ¢evresinde uyusukluk veya
karincalanma, kas agrilar1 veya kramplar1 ve ndbetler bulunur. Bu semptomlardan herhangi biri
sizde olursa derhal doktorunuza sdylemelisiniz.

Cok nadir durumlarda, kalp rahatsizlig1 olan hastalarda, bu durum sinakalset aldiktan sonra daha
kotiilesmisir. Sinakalset kullanan hastalarin ¢ok az bir bolimiinde hipotansiyon (disiik kan
basinci) da gorillmiistiir. Bu olast yan etkiler ¢ok az miktarda gozlendigi igin, bunlarin
sinakalsete bagli olup olmadiklar1 bilinmemektedir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise liitfen doktorunuzu veya eczacinizi bildiriniz. Bu kullanma
talimatinda bahsi gegcmeyen olasi yan etkileri de icermektedir.

5. MIMPARA ’nin saklanmasi

MIMPARA 'yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kartonu ve blisteri iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MIMPARA yi
kullanmaymiz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Higbir ilact atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atmayiniz. Kullanmayacaginiz ilaglarin nasil
atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu Onlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Ruhsat sahibi:

Amgen Ilag Tic. Ltd. Sti.

Ayazaga Mabhallesi Meydan Sok. No: 1
Beybi Giz Plaza Kat: 26-27

Maslak istanbul

Imal yeri:

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Hollanda

Bu kullanma talimat.......... .. tarihinde onaylanmigtir.



