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MIMPARA®
cloridrato de cinacalcete

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 30 mg ou 60 mg em embalagens com 30 comprimidos revestidos.
Leia toda a bula cuidadosamente antes de iniciar o uso deste medicamento.

USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

30 mg 60 mg
cloridrato de CINACAICET. ...........cuviciiiiiiiicce s 33,06 mg* 66,12 mg**
o Tos (0 =TSSR 2,74 mg 5,47 mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, povidona, crospovidona,
dioxido de silicio, estearato de magnésio, cera de carnalba e g.s g.s
(o0 L] LTS POPPTPOPPPOPO

* 33,06 mg de cloridrato de cinacalcete é equivalente a 30 mg de cinacalcete.
** 66,12 mg de cloridrato de cinacalcete é equivalente a 60 mg de cinacalcete.

Se vocé tiver qualquer davida relacionada ao uso deste medicamento, questione seu médico ou
farmacéutico.
Mantenha esta bula com 0 medicamento. VVocé pode precisar |&-la novamente.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MIMPARA é utilizado para:

. tratar o hiperparatiroidismo secundario em pacientes com doenca grave no rim que precisam de dialise
para limpar seu sangue de produtos que sdo normalmente excretados pelos rins.

. reduzir os altos niveis de calcio no sangue (hipercalcemia) em pacientes com cancer de paratiredide.

. reduzir os altos niveis de calcio no sangue (hipercalcemia) em pacientes com hiperparatiroidismo

primario quando a remocao da glandula ndo é possivel.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
MIMPARA é para ser usado por adultos com mais de 18 anos.

MIMPARA age controlando os niveis de hormonio paratiroideano (PTH), célcio e fésforo no seu corpo. Ele é
utilizado para tratar problemas nos 6rgdos chamados glandulas paratirdides. As paratiroides sdo quatro
glandulas pequenas situadas no pescogo, junto da glandula tirdide, que produzem o horménio paratiroideano
(PTH).

No hiperparatiroidismo primario e secundario, a paratirdide produz muito PTH. “Primario” significa que 0
hiperparatiroidismo ndo ¢ causado por nenhuma outra condicdo e ‘“secundario” significa que o
hiperparatiroidismo € causado por outra condi¢ao, por exemplo, doenca no rim. Tanto o hiperparatiroidismo



primario quanto o secundario podem causar perda de calcio nos 0ssos, que podera levar a dor éssea e fraturas,
e pode causar também problemas nos vasos sanguineos e no coragao, pedras nos rins, doenca mental e coma.

Questione seu médico se vocé tiver qualquer duvida sobre porque este medicamento foi prescrito para
VOCé.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ¢ alérgico_(hipersensivel) ao cinacalcete ou a qualquer um dos componentes de MIMPARA
(vide “COMPOSICAQO”).

N&o tome MIMPARA se vocé tiver niveis baixos de calcio no sangue. Seu médico ird monitorar seus niveis de
célcio no sangue.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 18 anos devido a insuficiéncia de dados de
seguranca e eficacia.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu medico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar MIMPARA.

Antes de iniciar a utilizagdo de MIMPARA, informe ao seu médico se vocé tem ou j& teve qualquer doenga,
incluindo:

. crises epilépticas (ataques ou convulsdes): o risco de ter crise epiléptica é maior em pessoas que ja
tiveram histdria de crises anteriormente.;

. problemas no figado;

. insuficiéncia cardiaca.

MIMPARA reduz os niveis de célcio. Eventos que ameacam a vida e desfechos fatais associados ao baixo
nivel de célcio (hipocalcemia) tém sido relatados em pacientes adultos e criangas tratados com MIMPARA.

Informe o seu médico se vocé tiver qualquer um dos seguintes sintomas, que podem ser sinais de baixos niveis
de célcio: espasmos, contragfes musculares ou cdibras nos muasculos, ou dorméncia ou formigamento nos
dedos das médos e dos pés ou em volta da boca ou convulsdes, confusdo ou perda de consciéncia durante o
tratamento com MIMPARA.

Niveis baixos de calcio podem afetar seu ritmo cardiaco. Enquanto fizer uso de MIMPARA, informe seu
médico se vocé sentir batimentos incomuns no coracdo, rapidos ou palpitacdes, se vocé tem problemas no
ritmo cardiaco, ou se vocé faz uso de medicamentos que conhecidamente possam causar problemas no ritmo
cardiaco.

Para informag¢Ses adicionais vide “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?”.

Durante o tratamento com MIMPARA, informe ao seu médico:
. Se vocé comecar ou parar de fumar, pois pode afetar o modo de atuacdo de MIMPARA.

Uso Durante a Gravidez e Amamentacdo - Se vocé estad gravida, amamentando ou pretende engravidar,
converse com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

MIMPARA néo foi testado em mulheres gravidas. Em caso de gravidez, seu médico decidira se ird modificar
seu tratamento, pois MIMPARA poderé prejudicar o feto.

N&o é sabido se MIMPARA é excretado no leite humano. O seu médico ird decidir pela interrupcdo da
amamentacdo ou do tratamento com MIMPARA.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.



Uso em Criancas e adolescentes — MIMPARA ndo € indicado para uso em pacientes pediatricos.. Criangas
com idade inferior a 18 anos com cancer de paratiredide ou hiperparatiroidismo primario ndo devem tomar
MIMPARA. Se vocé estd sendo tratado para hiperparatiroidismo secundario, seu médico deve monitorar seus
niveis de calcio antes de iniciar o tratamento com MIMPARA e durante o tratamento com MIMPARA. Vocé
deve informar seu médico se tiver algum dos sinais de baixos niveis de calcio, conforme descrito acima. E
importante que vocé tome sua dose de MIMPARA conforme aconselhado pelo seu médico.

Um desfecho fatal foi relatado em um paciente de estudo clinico pediatrico com hipocalcemia grave.

Uso em Idosos - Ndo existem diferencas clinicamente relevantes na farmacocinética do cinacalcete devido a
idade.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas - Foram relatadas tontura e crises epilépticas em
pacientes que tomaram MIMPARA. Se sentir estes eventos adversos, ndo dirija ou opere maquinas.

Informacdo Importante Sobre Alguns Ingredientes de MIMPARA - Se vocé possui intolerancia
a algum acgucar (como a lactose, por exemplo), contate seu médico antes de tomar este medicamento.

Interagbes com Outros Produtos Medicamentosos - Informe seu médico ou farmacéutico sobre outros
medicamentos que esteja tomando,tomou recentemente ou ird tomar, particularmente medicamentos que
reduzem os niveis de célcio no seu sangue.

Comunique ao seu médico se estiver tomando os medicamentos abaixo.

Medicamentos como estes podem afetar a forma de acéo de MIMPARA:

. medicamentos utilizados para tratar a pele e infec¢des fungicas (cetoconazol, itraconazol e voriconazol);
. medicamentos utilizados para tratar infec¢des bacterianas (telitromicina, rifampicina e ciprofloxacino);
. medicamento utilizado para tratar infeccdo por HIV e AIDS (ritonavir);

. medicamento utilizado para tratar depressdo (fluvoxamina).

MIMPARA pode afetar a forma de acio de medicamentos como 0s seguintes:

medicamentos utilizados para tratar depressdo (amitriptilina, desipramina, nortriptilina e clomipramina);
medicamento utilizado para aliviar a tosse (dextrometorfano);

medicamentos utilizados para tratar alterac6es na frequéncia cardiaca (flecainida e propafenona);
medicamento utilizado para tratar pressdo sanguinea alta (metoprolol).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
MIMPARA deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

A data de validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos de MIMPARA sdo de cor verde-clara, ovais, gravados, de um lado “AMG” e do
outro, a concentracdo do comprimido (30 ou 60).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dose

Hiperparatiroidismo Secundario
A dose inicial usual de MIMPARA é 30 mg (um comprimido revestido), uma vez ao dia.

Cancer de Paratiredide ou Hiperparatiroidismo Primario
A dose inicial usual de MIMPARA é 30 mg (um comprimido revestido), duas vezes ao dia.

Administracdo - Tome MIMPARA sempre de acordo com as instrucdes do seu médico ou farmacéutico. Seu
médico dira qual a quantidade de MIMPARA que vocé devera tomar.

Seu médico ira colher amostras de sangue regularmente para verificar como vocé estd respondendo ao
tratamento com MIMPARA e iré ajustar sua dose conforme necessario para controlar seus niveis de hormdnio
paratiroideano, calcio e fosfato.

Como Usar - MIMPARA deve ser tomado por via oral, com alimento ou logo apds as refeicBes. Os
comprimidos devem ser tomados inteiros e ndo devem ser divididos. Uma vez que sua condicdo estiver sob
controle, seu médico ird continuar a verificar regularmente o seu sangue e, posteriormente, sua dose podera ser
ajustada a fim de manter o controle dos niveis de hormonio paratiroideano, célcio e fosfato a longo prazo.

Siga a orientacdo do seu meédico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&ao tome uma dose dupla se vocé se esqueceu de tomar a dose anterior. Se vocé se esquecer de tomar uma
dose de MIMPARA devera tomar a proxima dose no horario de costume.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum
deles ocorra.

Comunique seu médico imediatamente:

. Se vocé comegar a sentir dorméncia ou formigamento ao redor da boca, dor muscular ou caimbras e
convulsdo. Estes podem ser sinais que seus niveis de céalcio estdo muito baixos (hipocalcemia).
. Se vocé sentir inchaco na face, labios, boca, lingua ou garganta, o que pode causar dificuldade em

engolir ou respirar (angioedema).

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
. nausea e vomito, estas reacdes adversas sdo normalmente muito suaves e passageiras.

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
. tontura;

. sensacdo de dorméncia ou formigamento (parestesia);

. perda ou diminuig8o de apetite (anorexia);

. dor muscular (mialgia);



dor abdominal, dor abdominal — superior;
constipacéo;

espasmo muscular;

dor nas costas;

nivel baixo de célcio no sangue (hipocalcemia).

. fraqueza (astenia);

. erupcao cuténea;

o reducéo dos niveis de testosterona;

. nivel elevado de potassio no sangue (hipercalemia);
. reacOes alérgicas (hipersensibilidade);

. dor de cabega;

. crises epilépticas (convulsdo ou ataque);
. pressdo sanguinea baixa (hipotensao);

. infeccao respiratoria superior;

. dificuldades em respirar (dispnéia);

. tosse;

. indigestdo (dispepsia);

. diarréia;

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ )

Nao conhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis
. urticaria (coceira);

. inchaco no rosto, labios, boca, lingua ou garganta que pode causar dificuldade na degluticdo ou
respiracdo (angioedema);
. batimentos incomuns do coracdo, répidos ou palpitacBes, que possam estar associados com niveis

baixos de calcio no sangue (prolongamento do QT e arritimia ventricular secundaria a hipocalcemia);
. condrocalcinose de pirofosfato.

MIMPARA diminui os seus niveis de calcio. Se os niveis de célcio se tornarem muito baixos, vocé pode ficar
com hipocalcemia. Os sinais de hipocalcemia incluem: dorméncia ou formigamento ao redor da boca, dores
musculares ou cdimbras e convulsdo. Se tiver qualquer um destes sintomas, vocé deve procurar seu médico
imediatamente.

Apos tomar MIMPARA, um niimero muito pequeno de pacientes com insuficiéncia cardiaca apresentou piora
de sua condicdo e/ou reducdo da pressdo sanguinea (hipotenséo).

Se algum desses efeitos ndo desejados se tornarem sérios ou se vocé notar algum efeito ndo listado nesta bula,
por favor, contate seu médico ou farmacéutico.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficécia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe ao seu médico. Informe também a empresa através
da central de atendimento ao consumidor.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada.

Sintomas - A superdosagem de MIMPARA pode conduzir a hipocalcemia. Os sinais de hipocalcemia incluem
dorméncia ou formigamento ao redor da boca, dores musculares ou caimbras e crise epiléptica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data . Data do . Data de Versoes Apresentagoes
) No. expediente Assunto K No. expediente Assunto . Itens de Bula .
expediente expediente aprovagao (VP/VPS) Relacionadas
10451 -
QUAIS OS MALES QUE ESTE 30 MG COM REV CT
MEDICAMENTO
~ - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? FR PLAS OPC X 30
10/12/2019 Versdo Atual NOVO - Notificagdo N/A N/A N/A N/A N VP/VPS
N REACOES ADVERSAS 60 MG COM REV CT
de Alteragdo de Texto
FR PLAS OPC X 30
de Bula—RDC 60/12
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
10451 - ESTE MEDICAMENTO?
30 MG COM REV CT
MEDICAMENTO QUAIS OS MALES QUE ESTE
- FR PLAS OPC X 30
11/10/2018 0991155/18-3 NOVO - Notificagao N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS 60 MG COM REV CT
de Alteragdo de Texto CONTRAINDICACOES
o ~ FR PLAS OPC X 30
de Bula—RDC 60/12 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE




Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data A Data do A Data de Versoes Apresentacoes
i No. expediente Assunto . No. expediente Assunto . Itens de Bula i
expediente expediente aprovagao (VP/VPS) Relacionadas
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
1449 COMO ESTE MEDICAMENTO
10451 MEDICAMENT FUNCIONA?
O NOVO - COMO DEVO USAR ESTE 30 MG COM REV CT
MEDICAMENTO ~
. INCLUSAO DE MEDICAMENTO? FR PLAS OPC X 30
17/07/2017 1478273/17-1 NOVO - Notificagdo 28/08/2014 0718732/14-7 - 19/06/2017 VP/VPS
N INDICACAO QUAIS OS MALES QUE ESTE 60 MG COM REV CT
de Alteragdo de Texto R
TERAPEUTICA MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? FR PLAS OPC X 30
de Bula— RDC 60/12 -
NOVA NO INDICACOES.
PAIS RESULTADOS DE EFICACIA.
POSOLOGIA E MODO DE USAR.
REACOES ADVERSAS.
10451 -
~ 30 MG COM REV CT
MEDICAMENTO INTERACOES MEDICAMENTOSAS
o FR PLAS OPC X 30
20/04/2017 0667874/17-2 NOVO - Notificagao N/A N/A N/A N/A O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VP/VPS 60 MG COM REV CT
de Alteragdo de Texto ESTE MEDICAMENTO?
FR PLAS OPC X 30
de Bula—RDC 60/12
10451 -
30 MG COM REV CT
MEDICAMENTO
- FR PLAS OPC X 30
23/05/2016 1794949/16-1 NOVO - Notificagao N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS
N 60 MG COM REV CT
de Alteragdo de Texto
FR PLAS OPC X 30
de Bula—RDC 60/12
10451 -
30 MG COM REV CT
MEDICAMENTO
- FR PLAS OPC X 30
08/01/2016 1143987/16-4 NOVO - Notificagdo N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS
N 60 MG COM REV CT
de Alteragdo de Texto
FR PLAS OPC X 30
de Bula—RDC 60/12
SOLICITACAO
10451 - DE
. 30 MG COM REV CT
MEDICAMENTO TRANSFEREN
- FR PLAS OPC X 30
19/12/2014 1139105/14-7 NOVO - Notificagdo 16/12/2013 1057006/13-3 CIADE 15/12/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS 60 MG COM REV CT
de Alteragdo de Texto TITULARIDAD
~ FR PLAS OPC X 30
de Bula—RDC 60/12 E (CISAO DE

EMPRESA)




Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data A Data do A Data de Versoes Apresentacoes
i No. expediente Assunto . No. expediente Assunto . Itens de Bula i
expediente expediente aprovagao (VP/VPS) Relacionadas
RESULTADOS DE EFICACIA
10451 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
30 MG COM REV CT
MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO?
- o ~ FR PLAS OPC X 30
11/10/2013 0857940/13-7 NOVO - Notificagdo N/A N/A N/A N/A ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VP/VPS 60 MG COM REV CT
de Alteragdo de Texto QUAIS MALES ESTE MEDICAMENTO
FR PLAS OPC X 30
de Bula—RDC 60/12 PODE ME CAUSAR?
REACOES ADVERSAS
10451 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? 30 MG COM REV CT
MEDICAMENTO o ~
. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES FR PLAS OPC X 30
24/04/2013 0315366/13-5 NOVO - Notificagdo N/A N/A N/A N/A VP/VPS
. QUAIS MALES ESTE MEDICAMENTO 60 MG COM REV CT
de Alteragdo de Texto
PODE ME CAUSAR? FR PLAS OPC X 30
de Bula—RDC 60/12 ~
REACOES ADVERSAS
10458 —
30 MG COM REV CT
MEDICAMENTO
R FR PLAS OPC X 30
24/04/2013 0314926/13-9 NOVO - Inclusdo N/A N/A N/A N/A N/A VP/VPS

Inicial de Texto de
Bula—RDC 60/12

60 MG COM REV CT
FR PLAS OPCX 30




