BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 30 mg filmovertrukne tabletter
Mimpara 60 mg filmovertrukne tabletter
Mimpara 90 mg filmovertrukne tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Mimpara 30 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 30 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

Hjelpestof, som behandleren skal veere opmarksom pa
Hver tablet indeholder 2,74 mg lactose.

Mimpara 60 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 60 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmarksom pa
Hver tablet indeholder 5,47 mg lactose.

Mimpara 90 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 90 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

Hjelpestof, som behandleren skal veere opmarksom pa
Hver tablet indeholder 8,21 mg lactose.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Filmovertrukket tablet (tablet).

Mimpara 30 mg filmovertrukne tabletter

Lysegren, oval, filmovertrukket tablet (cirka 9,7 mm lang og 6,0 mm bred) market “AMG” pé den
ene side og “30” pé den anden side.

Mimpara 60 mq filmovertrukne tabletter

Lysegren, oval, filmovertrukket tablet (cirka 12,2 mm lang og 7,6 mm bred) market “AMG” pa den
ene side og “60” pa den anden side.

Mimpara 90 mg filmovertrukne tabletter

Lysegren, oval, filmovertrukket tablet (cirka 13,9 mm lang og 8,7 mm bred) market “AMG” pa den
ene side og “90” pé den anden side.



4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Sekundar hyperparatyroidisme

Voksne
Behandling af sekundeer hyperparatyroidisme (HPT) hos voksne patienter med slutstadium af
nyresygdom (ESRD) i vedligeholdelsesdialyseterapi.

Padiatrisk population

Behandling af sekundzr hyperparatyroidisme (HPT) hos bgrn i alderen 3 ar og derover med
slutstadium af nyresygdom (ESRD) i vedligeholdelsesdialyseterapi, hvor sekundaer HPT ikke
kontrolleres i tilstreekkelig grad med standardbehandling (se pkt. 4.4).

Mimpara kan bruges som en del af en terapeutisk behandling, som omfatter fosfatbindere og/eller
D-vitamin-steroler efter behov (se pkt. 5.1).

Cancer i paratyroidea og primer hyperparatyroidisme hos voksne

Reduktion af hyperkalcaemi hos voksne patienter med:

) cancer i paratyroidea,

. primeer HPT hos patienter, hvor der ville veere indikation for paratyroidektomi pa grundlag af
serumcalciumniveauerne (som angivet i relevante behandlingsretningslinjer), men hos hvem
paratyroidektomi ikke er klinisk mulig eller er kontraindiceret.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Sekundear hyperparatyroidisme

Voksne og aldre (> 65 ar)

Den anbefalede startdosis er for voksne 30 mg én gang daglig. Mimpara skal titreres hver 2. til 4. uge
til en maksimal dosis pa 180 mg én gang dagligt for at opna mal-paratyroideahormon (PTH) hos
dialysepatienter pa 150-300 pg/ml (15,9-31,8 pmol/l) i analysen af det intakte PTH (iPTH).
PTH-niveauet bgr vurderes mindst 12 timer efter dosering med Mimpara. De aktuelle retningslinjer for
behandling skal falges.

PTH skal males 1-4 uger efter pabegyndelse af Mimpara eller justering af Mimpara-dosis. PTH skal
males ca. hver 1.-3. maned under vedligeholdelsesterapi. Enten det intakte PTH (iPTH) eller
biointakte PTH (biPTH) kan bruges til at male PTH-niveauet. Behandling med Mimpara andrer ikke
forholdet mellem iPTH og biPTH.

Dosisjustering baseret pa serumcalciumniveauer

Korrigeret serumcalcium bgr males og monitoreres og bar veere ved eller over den nedre graense for
normalomradet inden administration af den farste dosis Mimpara (se pkt. 4.4). Normalomradet for
calcium kan variere afhangigt af de metoder, der bruges af det lokale laboratorium.



Under dosistitrering skal serumcalciumniveauet males regelmassigt og inden for 1 uge efter
pabegyndelse af Mimpara eller justering af Mimpara-dosis. Nar vedligeholdelsesdosen er blevet
fastslaet, skal serumcalciumniveauet males ca. 1 gang om maneden. Hvis de korrigerede
serumcalciumniveauer falder til under 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l), og/eller der opstar symptomer pa

hypocalcaemi, anbefales fglgende behandling:

Korrigeret serumcalciumniveau eller
kliniske symptomer pa hypocalcemi

Anbefalinger

< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) og > 7,5 mg/dl
(1,9 mmol/l) eller ved kliniske symptomer pa
hypocalcaemi

Calciumholdige fosfatbindere, D-vitamin-steroler
og/eller justering af calciumkoncentrationerne i
dialysevaeske kan bruges til at haeve serumcalcium i
overensstemmelse med den kliniske vurdering.

< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) og > 7,5 mg/dl
(1,9 mmol/l) eller vedvarende symptomer pa
hypocalcaemi pa trods af forsgg pa at forhgje
serumcalcium

Nedsat eller seponer Mimpara-dosen.

< 7,5 mg/dl (1,9 mmol/l) eller vedvarende
symptomer pa hypocalcaemi, og vitamin D
kan ikke forhgjes

Seponer Mimpara, indtil serumcalciumniveauerne
nar 8,0 mg/dl (2,0 mmol/l), og/eller symptomer pa
hypocalcemi er svundet.

Behandling ber reinitieres ved den naste laveste
Mimpara-dosis.

Padiatrisk population

Korrigeret serumcalcium bgr vere i det gvre omrade af det aldersspecifikke referenceinterval eller
derover inden administration af den farste dosis Mimpara (se pkt. 4.4) og bgr monitoreres ngje.
Normalomradet for calcium varierer afhangigt af de metoder, der bruges af det lokale laboratorium,

og af barnets/patientens alder.

Den anbefalede initialdosis for bern i alderen > 3 ar til < 18 ar er < 0,20 mg/kg én gang dagligt baseret

pa patientens tarveegt (se tabel 1).

Dosen kan forhgijes for at opna et gnsket mal-iPTH-omrade. Dosen skal forhgjes fortlgbende med de
tilgeengelige dosisniveauer (se tabel 1) og ikke oftere end hver 4. uge. Dosen kan forhgjes op til en
maksimumdosis pa 2,5 mg/kg/dag, der ikke overstiger en samlet daglig dosis pa 180 mg.

Tabel 1. Daglig dosis Mimpara hos padiatriske patienter

. . . Tilgengelige fortlgbende
Patientens tarveegt (kg) Initialdosis (mg) dosisniveauer (mg)
10til < 12,5 1 1;25;5;75;10 og 15
>125til <25 2,5 2,5;5;7,5;10; 15 0g 30
>25til < 36 5 5; 10; 15; 30 og 60
> 36 til <50 5; 10; 15; 30; 60 og 90
>50til <75 10 10; 15; 30; 60; 90 og 120
>75 15 15; 30; 60; 90; 120 og 180

Dosisjustering baseret pa PTH-niveauer
PTH-niveauerne skal males mindst 12 timer efter dosering af Mimpara, og iPTH skal males 1-4 uger
efter initiering eller dosisjustering af Mimpara.

Dosen skal justeres pa baggrund af iPTH som vist nedenfor:

) Hvis iPTH er < 150 pg/ml (15,9 pmol/l) og > 100 pg/ml (10,6 pmol/l), skal Mimpara-dosen
seenkes til den nzste lavere dosis.

o Hvis iPTH < 100 pg/ml (10,6 pmol/l), skal Mimpara seponeres og reinitieres ved den naste
lavere dosis, nar iPTH er > 150 pg/ml (15,9 pmol/l). Hvis behandling med Mimpara har veret
seponeret i mere end 14 dage, reinitieres ved den anbefalede initialdosis.
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Dosisjustering baseret pa serumcalciumniveauer
Serumcalcium skal males inden for 1 uge efter initiering eller dosisjustering af Mimpara.

Nar vedligeholdelsesdosen er fastlagt, anbefales ugentlige malinger af serumcalcium.
Serumcalciumniveauerne hos padiatriske patienter skal holdes inden for normalomradet. Relevante
foranstaltninger til justering af dosen skal treeffes, som vist i nedenstaende tabel 2, hvis
serumcalciumniveauerne falder til under normalomradet, eller der opstar symptomer pa hypocalcaemi:

Tabel 2. Dosisjustering hos pzediatriske patienter > 3 til < 18 ar

Korrigeret serumcalciumveerdi eller Anbefalinger til dosering
kliniske symptomer pa hypocalcaemi

Korrigeret serumcalcium pa eller under | Seponer Mimpara.*
den aldersspecifikke nedre graense af
normalomradet Administrer calciumtilskud, calciumholdige fosfatbindere
eller og/eller D-vitamin-steroler som klinisk indiceret.

i tilfelde af symptomer pa hypocalcaemi,
uanset calciumniveauet.

Korrigeret total serumcalcium er over Reinitier ved neste lavere dosis. Hvis behandling med
den aldersspecifikke nedre greense af Mimpara har veeret seponeret i mere end 14 dage,
normalomradet, og reinitieres ved den anbefalede initialdosis.
symptomerne pa hypocalcaemi er Huvis patienten fik den laveste dosis (1 mg/dag) inden
svundet. seponering, reinitieres ved den samme dosis (1 mg/dag).

*Korrigeret serumcalcium skal males inden for 5-7 dage, hvis dosis har veret seponeret.

Mimparas sikkerhed og virkning hos bgrn under 3 ar til behandling af sekundaer hyperparatyroidisme
er ikke klarlagt. Der foreligger ikke tilstreekkelige data.

Skift fra etelcalcetid til Mimpara

Skiftet fra etelcalcetid til Mimpara og den relevante udvaskningsperiode er ikke undersggt hos
patienter. Hos patienter, der har afbrudt behandlingen med etelcalcetid, bar Mimpara ikke pabegyndes,
for der er udfgrt mindst tre pa hinanden fglgende heemodialysebehandlinger, hvorefter serumcalcium
skal males. Sgrg for, at serumcalciumniveauer er inden for det normale omrade, far Mimpara
pabegyndes (se pkt. 4.4 og 4.8).

Cancer i paratyroidea og primar hyperparatyroidisme

Voksne og @ldre (> 65 ar)

Den anbefalede startdosis af Mimpara er for voksne 30 mg to gange daglig. Doseringen af Mimpara
skal titreres hver 2.-4. uge i sekventielle doser pa 30 mg to gange dagligt, 60 mg to gange dagligt,
90 mg to gange dagligt og 90 mg tre eller fire gange dagligt efter behov for at reducere
serumcalciumkoncentrationen til eller til under den gvre graense for normalomradet. Den maksimale
dosis, der blev anvendt til kliniske forsgg, var 90 mg fire gange dagligt.

Serumcalcium skal males inden for 1 uge efter initiering eller dosisjustering af Mimpara. Nar
niveauerne for vedligeholdelsesdosis er blevet fastslaet, skal serumcalcium males hver 2.-3. maned.
Efter titrering til den maksimale Mimpara-dosis skal serumcalciumniveauet kontrolleres regelmaessigt.
Hvis der ikke opretholdes klinisk relevante reduktioner i serumcalciumniveauet, bar det overvejes at
afbryde Mimparabehandlingen (se pkt. 5.1).

Padiatrisk population
Mimparas sikkerhed og virkning hos bern til behandling af cancer i paratyroidea og primeer
hyperparatyroidisme er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.




Nedsat leverfunktion

Det er ikke ngdvendigt at &ndre startdosis. Mimpara skal anvendes med forsigtighed til patienter med
moderat til sveer leverinsufficiens, og behandlingen skal monitoreres ngje under dosistitrering og den
videre behandling (se pkt. 4.4 og 5.2).

Administration

Til oral brug.
Tabletterne skal tages hele og ma ikke tygges, knuses eller deles.

Det anbefales, at Mimpara tages sammen med mad eller kort tid efter et maltid, da studier har vist, at
biotilgeengeligheden af cinacalcet forgges, nar praeparatet indtages sammen med mad (se pkt. 5.2).

Mimpara fas ogsa som granulat til bgrn. Barn, der har brug for lavere doser end 30 mg, eller som ikke
kan synke tabletterne, bgr fa Mimpara som granulat.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.
Hypocalcaemi (se pkt. 4.2 og 4.4).

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serumcalcium

Der er indberettet livstruende haendelser og dgdelige udfald i forbindelse med hypokalcaemi hos
voksne og pediatriske patienter, der blev behandlet med Mimpara. Manifestationer af hypokalceami
kan omfatte pareestesier, myalgier, kramper, tetani og konvulsioner. Fald i serumcalcium kan desuden
forleenge QT-intervallet og potentielt medfare ventrikuleer arytmi sekundeert til hypokalcaemi. Der er
indberettet tilfeelde af QT-forleengelse og ventrikulaer arytmi hos patienter, der blev behandlet med
cinacalcet (se pkt. 4.8). Der tilrades forsigtighed hos patienter, som har andre risikofaktorer for
QT-forlengelse, for eksempel patienter med kongenit langt QT-syndrom eller patienter, der far
leegemidler, som vides at forarsage QT-forlengelse.

Da cinacalcet senker serumcalciumniveauet, skal patienterne omhyggeligt overvages for forekomst af
hypokalcaemi (se pkt. 4.2). Serumcalcium skal males inden for 1 uge efter initiering eller
dosisjustering af Mimpara.

Voksne
Mimpara-behandling ma ikke pabegyndes hos patienter med et serumcalcium (justeret for albumin),
der ligger under den nedre graense af normalomradet.

Hos de CKD-patienter, der var i dialyse, og som indtog Mimpara, havde cirka 30 % af patienterne
mindst én serumcalciumveerdi pa under 7,5 mg/dl (1,9 mmol/l).

Padiatrisk population

Mimpara ber kun initieres til behandling af sekundaer HPT hos bern > 3 ar med ESRD, der er i
vedligeholdelsesdialyseterapi, hvor sekundeaer HPT ikke kontrolleres tilstraeekkeligt med
standardbehandling, og hvor serumcalcium er i det gvre omrade af det aldersspecifikke
referenceinterval eller derover.

Serumcalciumniveauerne (se pkt. 4.2) og patientens komplians skal monitoreres ngje under
behandling med cinacalcet. Cinacalcet ma ikke initieres eller dosis forhgjes, hvis der er mistanke om
manglende komplians.



Behandlingens risici og fordele og patientens evne til at falge anbefalingerne til monitorering og
handtering af risikoen for hypocalcemi skal overvejes inden initiering af cinacalcet og under
behandlingen.

Padiatriske patienter og/eller deres omsorgspersoner skal informeres om symptomerne pa
hypocalcaemi og om vigtigheden af at fglge anvisningerne vedrgrende monitorering af serumcalcium
samt dosering og administration.

CKD-patienter, der ikke er i dialysebehandling

Cinacalcet er ikke indiceret til CKD-patienter, der ikke er i dialysebehandling. Studier har vist, at
voksne CKD-patienter, der ikke er i dialysebehandling, og som behandles med cinacalcet, har gget
risiko for hypokalcaemi (serumcalcium < 8,4 mg/dl [2,1 mmol/l]) sammenlignet med CKD-patienter i
dialysebehandling, der behandles med cinacalcet. Dette kan skyldes lavere calciumniveauer ved
baseline og/eller resterende nyrefunktion.

Krampeanfald

Der er rapporteret tilfeelde af krampeanfald hos patienter, der blev behandlet med Mimpara (se

pkt. 4.8). Teersklen for krampeanfald seenkes ved betydelig reduktion i serumcalciumniveauet.
Serumcalciumniveauet skal derfor monitoreres ngje hos patienter, der far Mimpara, isar patienter med
krampelidelser i anamnesen.

Hypotension og/eller forveerring af hjerteinsufficiens

Der er rapporteret tilfelde af hypotension og/eller forveerring af hjerteinsufficiens hos patienter med
nedsat hjertefunktion. En kausal arsagssammenhang med cinacalcet kunne ikke helt udelukkes, men
tilfeldene kan afhjeelpes ved at reducere serumcalciumniveauet (se pkt. 4.8).

Samtidig administration af andre leegemidler

Mimpara skal anvendes med forsigtighed til patienter, der far andre leegemidler, som vides at seenke
serumcalcium. Serumcalcium skal monitoreres ngje (se pkt. 4.5).

Patienter, der far Mimpara, ma ikke fa etelcalcetid. Samtidig administration kan medfare sveer
hypocalcaemi.

Generelt

Adynamisk knoglesygdom kan opsta, hvis PTH-niveauet konstant undertrykkes til under ca. 1,5 gange
den gvre grense for normalomradet i analysen af iPTH. Hvis PTH-niveauet falder til under det
anbefalede malomrade hos patienter, der behandles med Mimpara, skal dosen af Mimpara og/eller
D-vitamin-steroler reduceres, eller behandlingen skal afbrydes.

Testosteronniveau

Testosteronniveauet ligger ofte under normalomradet hos patienter med nyresygdom i slutstadiet. | et
Klinisk studie af voksne ESRD-patienter (end-stage renal disease) i dialyse faldt det fri
testosteronniveau i gennemsnit med 31,3 % hos de patienter, der blev behandlet med Mimpara, og
med 16,3 % hos patienterne i placebogruppen efter 6 maneders behandling. En aben udvidelse af dette
studie viste ingen yderligere reduktioner af koncentrationerne af frit og totalt testosteron i en periode
pa 3 ar hos patienter, der blev behandlet med Mimpara. Den kliniske signifikans af disse reduktioner i
serumtestosteron kendes ikke.



Nedsat leverfunktion

Pa grund af risikoen for 2 til 4 gange hgjere plasmaniveau af cinacalcet hos patienter med moderat til
sveer leverinsufficiens (Child-Pugh-klassifikation) skal Mimpara anvendes med forsigtighed hos disse
patienter, og behandlingen skal monitoreres ngje (se pkt. 4.2 og 5.2).

Lactose

Bar ikke anvendes til patienter med arvelig galactoseintolerans, en sarlig form af arvelig
lactasemangel (Lapp Lactase deficiency) eller glucose-/galactose-malabsorption.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Laegemidler, der vides at senke serumcalcium

Samtidig administration af andre leegemidler, der vides at seenke serumcalcium, og Mimpara kan
medfare gget risiko for hypocalcaemi (se pkt. 4.4). Patienter, der far Mimpara, ma ikke fa etelcalcetid
(se pkt. 4.4).

Andre lzegemidlers virkning pa cinacalcet

Cinacalcet metaboliseres delvist af enzymet CYP3A4. Co-administration af ketoconazol (200 mg

2 gange daglig), en steerk heemmer af CYP3A4, forarsagede en stigning i cinacalcet-niveauerne til ca.
det dobbelte. Det kan veere ngdvendigt at justere dosen af Mimpara, hvis en patient, der er i
behandling med Mimpara, pabegynder eller afbryder behandling med en steerk heemmer (f.eks.
ketoconazol, itraconazol, telithromycin, voriconazol eller ritonavir) eller induktor (f.eks. rifampicin) af
dette enzym.

In vitro-data indikerer, at cinacalcet metaboliseres delvist af CYP1AZ2. Rygning inducerer CYP1AZ2.
Clearance af cinacalcet blev observeret som 36-38 % hgjere hos rygere end hos ikke-rygere. Effekten
af CYP1A2-hemmere (f.eks. fluvoxamin, ciprofloxacin) pa cinacalcets plasmaniveau kendes ikke.
Det kan veere ngdvendigt at justere dosis, hvis en patient begynder eller holder med at ryge, eller hvis
samtidig behandling med steerke CYP1A2-he&mmere pabegyndes eller afbrydes.

Calciumcarbonat
Co-administration af calciumcarbonat (enkeltdosis pa 1.500 mg) pavirkede ikke de farmakokinetiske
egenskaber af cinacalcet.

Sevelamer
Co-administration af sevelamer (2.400 mg 3 gange dagligt) pavirkede ikke de farmakokinetiske
egenskaber af cinacalcet.

Pantoprazol
Co-administration af pantoprazol (80 mg 1 gang dagligt) pavirkede ikke de farmakokinetiske
egenskaber af cinacalcet.

Cinacalcets virkning pa andre legemidler

Laegemidler metaboliseret af enzymet P450 2D6 (CYP2D6): Cinacalcet er en steerk hemmer af
CYP2D6. Det kan veere ngdvendigt at justere dosen af samtidigt indtagne lzegemidler, nar Mimpara
administreres med individuelt titrerede stoffer med et snaevert terapeutisk indeks, der hovedsageligt
metaboliseres af CYP2D6 (f.eks. flecainid, propafenon, metoprolol, desipramin, nortriptylin og
clomipramin).



Desipramin: Samtidig administration af 90 mg cinacalcet én gang dagligt med 50 mg desipramin, som
er et tricyklisk antidepressivum, der primart metaboliseres af CYP2D6, ggede
desipramineksponeringen betydeligt med ca. 3,6 gange (90 % CI 3,0; 4,4) hos ekstensive
CYP2D6-metabolisers.

Dextromethorphan: Flere doser af 50 mg cinacalcet ggede AUC for 30 mg dextromethorphan (der
primeert metaboliseres af CYP2D6) med 11 gange hos ekstensive CYP2D6-metabolisers.

Warfarin: Flere orale doser af cinacalcet pavirkede ikke de farmakokinetiske eller farmakodynamiske
egenskaber (malt med protrombintid og koagulationsfaktor VI1) for warfarin.

Cinacalcets manglende pavirkning af de farmakokinetiske egenskaber for R- og S-warfarin og mangel
pa automatisk induktion efter multipel dosering hos patienter indikerer, at cinacalcet ikke er en
induktor for CYP3A4, CYP1A2 og CYP2C9 hos mennesker.

Midazolam: Co-administration af cinacalcet (90 mg) med oralt administreret midazolam (2 mg), et
CYP3A4- og CYP3A5-substrat, ndrede ikke farmakokinetikken for midazolam. Disse data tyder pa,
at cinacalcet ikke vil pavirke farmakokinetikken af de leegemidler, som metaboliseres af CYP3A4 og
CYP3AS5, sasom visse immunsupprimerende midler, herunder ciclosporin og tacrolimus.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen erfaring med anvendelse af cinacalcet til gravide. Dyrestudier indikerer ingen direkte
skadelige virkninger pa graviditet, fadslen eller den postnatale udvikling. Der blev ikke observeret
nogen embryonal/fatal toksicitet i studier af gravide rotter og kaniner, med undtagelse af lavere fatal

kropsveegt hos rotter ved doser forbundet med toksicitet hos moderen (se pkt. 5.3). Mimpara ma kun
bruges under graviditet, hvis den potentielle nyttevirkning berettiger den potentielle risiko for fosteret.

Amning

Det vides ikke, hvorvidt cinacalcet udskilles i human malk. Cinacalcet udskilles i malken hos
ammende rotter med en hgj malk/plasma-ratio. Efter omhyggelig vurdering af nyttevirkning/risiko
skal der tages en beslutning om enten at afbryde amningen eller behandlingen med Mimpara.

Fertilitet

Der findes ingen kliniske data vedrarende cinacalcets effekt pa fertiliteten. | dyrestudier var der ingen
virkninger pa fertiliteten.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Mimpara kan pavirke evnen til at fare motorkaretaj og betjene maskiner i veesentlig grad, da der er
rapporteret svimmelhed og krampeanfald hos patienter, der fik dette leegemiddel (se pkt. 4.4).

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Sekunder hyperparatyroidisme, paratyroidt karcinom og primer hyperparatyroidisme

De hyppigst indberettede bivirkninger er nausea og opkastning baseret pa de tilgeengelige data fra
patienter, der har faet cinacalcet i placebokontrollerede studier og enkeltarms-studier. Hos starstedelen
af patienterne var nausea og opkastning let til moderat i svaerhedsgrad og forbigaende. Seponering af
behandlingen som falge af bivirkninger skyldtes fortrinsvis nausea og opkastning.



Liste over bivirkninger

De bivirkninger, der pa grundlag af en vurdering af kausaliteten med rimelighed kan henfares til

cinacalcet-behandling i placebo-kontrollerede forsag og enkeltarms-studier, er vist i nedenstaende
tabel under anvendelse af folgende konvention: meget almindelig (> 1/10); almindelig (> 1/100 til
< 1/10); ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100); sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000); meget sjeelden

(< 1/10.000).

Forekomsten af bivirkninger i kontrollerede kliniske forsgg og efter markedsfering:

Systemorganklasse i henhold til Hyppighed Bivirkning
MedDRA
Immunsystemet Almindelig” Overfglsomhedsreaktioner
Metabolisme og ernaring Almindelig Anoreksi
Nedsat appetit
Nervesystemet Almindelig Krampeanfald®
Svimmelhed
Parestesi
Hovedpine
Hjerte Ikke kendt” Forveerring af
hjerteinsufficiens’
QT-forlengelse og ventrikuler
arytmi sekundeert til
hypokalceemi’
Vaskulare sygdomme Almindelig Hypotension
Luftveje, thorax og mediastinum Almindelig Infektion i gvre luftveje
Dyspng
Hoste
Mave-tarm-kanalen Meget almindelig Nausea
Opkastning
Almindelig Dyspepsi
Diarré
Abdominalsmerter
Abdominalsmerter — gvre
Obstipation
Hud og subkutane vaev Almindelig Udslet
Knogler, led, muskler og bindvav Almindelig Myalgi
Muskelspasmer
Rygsmerter
Almene symptomer og reaktioner pa Almindelig Asteni
administrationsstedet
Undersggelser Almindelig Hypokalcaemi®

Hyperkalizemi
Reduceret testosteronniveau®

Tse pkt. 4.4
“se "Beskrivelse af udvalgte bivirkninger"

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Overfalsomhedsreaktioner

Der er pavist overfglsomhedsreaktioner, herunder angiogdem og urticaria, i forbindelse med
anvendelse af Mimpara efter markedsfering. Hyppigheden af de enkelte foretrukne termer, der
inkluderer angiogdem og urticaria, kan ikke estimeres ud fra de forhandenvarende data.
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Hypotension og/eller forvaerring af hjerteinsufficiens

| overvagningen af sikkerheden efter markedsfaring har der varet rapporteret idiosynkratiske tilfeelde
af hypotension og/eller forveerring af hjerteinsufficiens hos cinacalcet-behandlede patienter med
nedsat hjertefunktion. Hyppigheden af disse kan ikke estimeres ud fra de forhandenvarende data.

QT-forlzengelse og ventrikuler arytmi sekundeert til hypokalcaemi

| forbindelse med anvendelse af Mimpara efter markedsfaring er der pavist QT-forlengelse og
ventrikuler arytmi sekundaert til hypokalcaemi, men hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de
forhandenverende data (se pkt. 4.4).

Padiatrisk population

Mimparas sikkerhed i behandlingen af sekundeer HPT hos padiatriske patienter med ESRD, der er i
dialysebehandling, blev undersggt i to randomiserede, kontrollerede studier og et studie med en enkelt
behandlingsarm (se pkt. 5.1). Blandt alle padiatriske patienter, der fik cinacalcet i kliniske studier,
havde i alt 19 patienter (24,1 %; 64,5 pr. 100 patientar) mindst én bivirkning af hypocalcaemi. Der blev
indberettet et dgdeligt tilfeelde af alvorlig hypokalcemi hos et barn i et klinisk forsag (se pkt. 4.4).

Mimpara bgr kun bruges til paediatriske patienter, hvis den potentielle fordel opvejer den potentielle
risiko.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Doser titreret op til 300 mg én gang dagligt er blevet administreret til voksne dialysepatienter uden
utilsigtede udfald. En daglig dosis pa 3,9 mg/kg blev i et klinisk studie ordineret til en padiatrisk
patient, der fik dialysebehandling, med efterfglgende let mavepine, kvalme og opkastning.
Overdosering af Mimpara kan medfgre hypokalcaemi. | tilfelde af overdosis skal patienterne
overvages for tegn og symptomer pa hypokalcaemi, og behandlingen ber vaere symptomatisk og
understgttende. Da cinacalcet er meget proteinbundet, er haemodialyse ikke en effektiv form for
behandling i forbindelse med overdosering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Calciumhomeostase, anti-paratyroideamidler.
ATC-kode: HO5BX01.

Virkningsmekanisme

Den calciumfglende receptor pa overfladen af paratyroideas hovedcelle er den primere regulator af
PTH-udskillelsen. Cinacalcet er et calciummimetisk stof, der seenker PTH-niveauet direkte ved at gge
den calciumfglende receptors falsomhed over for ekstracelluleert calcium. Reduktionen i PTH
forbindes med et samtidigt fald i serumcalciumniveauet.

Reduktioner i PTH-niveauet stemmer overens med cinacalcet-koncentrationen.

Nar steady state er naet, forbliver serumcalciumkoncentrationen konstant i doseringsintervallet.
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Sekundar hyperparatyroidisme

Voksne

Der blev udfart tre 6 maneder lange dobbeltblinde, placebokontrollerede kliniske studier med
ESRD-patienter med ukontrolleret sekundzer HPT, der gennemgik dialyse (n = 1.136). Demografi- og
baseline karakteristika var repreesentative for dialysepatientgruppen med sekundaer HPT. De
gennemsnitlige baseline-iPTH-koncentrationer i de 3 studier var henholdsvis 733 og 683 pg/ml

(77,8 og 72,4 pmol/l) for grupperne med cinacalcet og placebo. 66 % af patienterne fik administreret
D-vitamin-steroler ved studiets start, og >90 % fik administreret fosfatbindere. Der blev observeret
signifikante reduktioner i iPTH, serumcalcium-fosforprodukt (Ca x P), serumcalcium og -fosfor hos de
patienter, der blev behandlet med cinacalcet, sammenlignet med de patienter, der gennemgik standard-
placebobehandling, og resultaterne var konsekvente i alle 3 studier. I hver undersggelse blev det
primeare endepunkt (andel af patienter med iPTH <250 pg/ml (<26,5 pmol/l)) opnaet af 41 %, 46 % og
35 % af de patienter, der blev behandlet med cinacalcet, ssmmenlignet med 4 %, 7 % og 6 % af
patienterne i placebogruppen. Cirka 60 % af de patienter, der blev behandlet med cinacalcet, opnaede
en reduktion pa >30 % i iPTH-niveauet, og denne virkning var konsekvent for hele spektret af
baseline-iPTH-niveauer. De gennemsnitlige reduktioner i serum-Ca x P, -calcium og -fosfor var
henholdsvis 14 %, 7 % og 8 %.

Reduktioner i iPTH og Ca x P blev opretholdt i op til 12 maneder med behandling. Cinacalcet
senkede niveauet af iPTH og Ca x P, calcium og fosfor uanset baseline-iPTH- eller Ca x P-niveau,
dialysemodalitet (PD i forhold til HD), dialysens varighed, og hvorvidt der blev administreret
D-vitamin-steroler eller ej.

Reduktionerne i PTH var forbundet med ubetydelige reduktioner af knoglemetabolismemarkarer
(knoglespecifik alkalisk fosfatase, N-telopeptid, omsetning i knogler og knoglefibrose). I indsamlede
data fra kliniske studier, der lgb over 6 og 12 maneder, blev Kaplan-Meier-estimater af knoglefraktur
og paratyroidektomi senket i cinacalcet-gruppen sammenlignet med kontrolgruppen.

Studier af patienter med CKD og sekundaer HPT, der ikke var i dialysebehandling, indikerede, at
cinacalcet reducerede PTH-niveauet i et lignende omfang som hos patienter med ESRD og sekundzr
HPT, der var i dialyse. Effekt, sikkerhed, optimale doser og behandlingsmal er dog ikke blevet
fastslaet ved behandling af patienter med preedialytisk nyresvigt. Studierne viser, at CKD-patienter,
der ikke er i dialyse, og som behandles med cinacalcet, har gget risiko for hypokalcaemi sammenlignet
med ESRD-patienter, der er i dialyse og behandles med cinacalcet, hvilket kan skyldes lavere
baseline-calciumniveauer og/eller resterende nyrefunktion.

EVOLVE (EValuation Of Cinacalcet Therapy to Lower CardioVascular Events) var et randomiseret,
dobbeltblindet klinisk studie til undersggelse af cinacalcet vs. placebo til reduktion af risikoen for all-
cause-mortalitet og kardiovaskulare hendelser hos 3.883 patienter med sekundaer HPT og CKD, der
var i dialyse. Studiet opfyldte ikke det primare formal med pavisning af en reduktion af risikoen for
all-cause-mortalitet eller kardiovaskulare handelser, herunder myokardieinfarkt, hospitalsindleeggelse
pa grund af ustabil angina, hjerteinsufficiens eller perifer vaskular hendelse (HR 0,93; 95 % CI: 0,85;
1,02; p = 0,112). Efter justering for baseline-karakteristika i en sekundar analyse var HR for det
primeaere sammensatte endepunkt 0,88; 95 % CI: 0,79-0,97.

Padiatrisk population

Cinacalcets virkning og sikkerhed i behandlingen af sekundaer HPT hos padiatriske patienter med
ESRD, der er i dialysebehandling, blev undersggt i to randomiserede, kontrollerede studier og et studie
med en enkelt behandlingsarm.

Studie 1 var et dobbeltblindet, placebokontrolleret studie, hvor 43 patienter i alderen 6 til < 18 ar blev
randomiseret til at fa enten cinacalcet (n = 22) eller placebo (n = 21). Studiet bestod af en 24-ugers
periode med dosistitrering efterfulgt af en 6-ugers fase med vurdering af effekten (EAP) og en
30-ugers aben udvidelse. Gennemsnitsalderen ved baseline var 13 (inden for intervallet 6 til 18) ar.
Sterstedelen af patienterne (91 %) brugte vitamin D-steroler ved baseline. De gennemsnitlige (SD)
iPTH-koncentrationer ved baseline var 757,1 (440,1) pg/ml i cinacalcet-gruppen og
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795,8 (537,9) pg/ml i placebogruppen. De gennemsnitlige (SD) korrigerede totale
serumcalciumkoncentrationer ved baseline var 9,9 (0,5) mg/dl i cinacalcet-gruppen og 9,9 (0,6) mg/dl
i placebogruppen. Den gennemsnitlige maksimale daglige dosis cinacalcet var 1,0 mg/kg/dag.

Procentdelen af patienter, der ndede det primare endepunkt (> 30 % reduktion i forhold til baseline i
gennemsnitlig plasma-iPTH under EAP; uge 25 til 30), var 55 % i cinacalcet-gruppen og 19,0 % i
placebogruppen (p = 0,02). De gennemsnitlige serumcalciumniveauer under EAP var inden for
normalomradet for cinacalcet-gruppen. Dette studie blev afbrudt far det planlagte tidspunkt pa grund
af et dgdsfald som fglge af sveer hypocalcaemi i cinacalcet-gruppen (se pkt. 4.8).

Studie 2 var et abent studie, hvor 55 patienter i alderen 6 til < 18 ar (gennemsnitsalder 13 ar) blev
randomiseret til at fa enten cinacalcet udover standardbehandlingen (SOC, n = 27) eller SOC alene
(n = 28). Starstedelen af patienterne (75 %) brugte vitamin D-steroler ved baseline. De gennemsnitlige
(SD) iPTH-koncentrationer ved baseline var 946 (635) pg/ml i cinacalcet + SOC-gruppen og

1.228 (732) pg/ml i SOC-gruppen. De gennemsnitlige (SD) korrigerede totale
serumcalciumkoncentrationer ved baseline var 9,8 (0,6) mg/dl i cinacalcet + SOC-gruppen og

9,8 (0,6) mg/dl i SOC-gruppen. 25 patienter fik mindst én dosis cinacalcet, og den gennemsnitlige
maksimale daglige dosis cinacalcet var 0,55 mg/kg/dag. Studiet opfyldte ikke det primare endepunkt
(> 30 % fald i forhold til baseline i gennemsnitlig plasma-iPTH under EAP; uge 17 til 20). Et fald pa
> 30 % i forhold til baseline i gennemsnitlig plasma-iPTH under EAP blev opnaet af 22 % af
patienterne i cinacalcet + SOC-gruppen og 32 % af patienterne i SOC-gruppen.

Studie 3 var et 26-ugers abent sikkerhedstudie med en enkelt behandlingsarm med patienter i alderen
8 maneder til < 6 ar (gennemsnitsalder 3 ar). Patienter, der fik samtidige legemidler, som vides at
forleenge det korrigerede QT-interval, blev udelukket fra studiet. Den gennemsnitlige terveegt ved
baseline var 12 kg. Initialdosis af cinacalcet var 0,20 mg/kg. Sterstedelen af patienterne (89 %) brugte
vitamin D-steroler ved baseline.

Sytten patienter fik mindst én dosis cinacalcet, og 11 fuldfarte mindst 12 ugers behandling. Ingen
havde korrigeret serumcalcium pa < 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) for alderen 2-5 ar.
iPTH-koncentrationerne i forhold til baseline blev reduceret med > 30 % hos 71 % (12 ud af 17) af
patienterne i studiet.

Cancer i paratyroidea og primar hyperparatyroidisme

| et studie fik 46 voksne patienter (29 med cancer i paratyroidea og 17 med primer HPT og svar
hyperkalcaemi hvor paratyroidektomi var mislykket eller kontraindiceret) cinacalcet i op til 3 ar
(gennemsnitligt 328 dage for patienter med cancer i paratyroidea og gennemsnitligt 347 dage for
patienter med primeer HPT). Cinacalcet blev administreret i doser fra 30 mg to gange dagligt til 90 mg
fire gange dagligt. Det primare endepunkt for studiet var en reduktion af serumcalcium pa > 1 mg/dl
(> 0,25 mmol/l). Hos patienter med cancer i paratyroidea faldt det gennemsnitlige
serumcalciumniveau fra 14,1 mg/dl til 12,4 mg/dl (3,5 mmol/I til 3,1 mmol/l) medens
serumcalciumniveauet hos patienter med primar HPT faldt fra 12,7 mg/dl til 10,4 mg/dl (3,2 mmol/Il
til 2,6 mmol/l). Atten (18) af 29 (62 %) patienter med cancer i paratyroidea samt 15 af 17 (88 %)
patienter med primar HPT opnédede en reduktion i serumcalciumniveauet pd > 1 mg/dl

(> 0,25 mmol/l).

| et 28 ugers placebokontrolleret studie deltog 67 voksne patienter med primaer HPT, der opfyldte
kriterierne for paratyreoidektomi med hensyn til korrigeret total serumcalcium >11,3 mg/dl

(2,82 mmol/l), men < 12,5 mg/dl (3,12 mmol/l), men som ikke kunne gennemga paratyreoidektomi.
Cinacalcet blev initieret med en dosis pa 30 mg to gange dagligt og titreret til at opretholde et
korrigeret serumcalcium inden for normal omradet. En betydeligt hgjere procentdel af patienter, der
blev behandlet med cinacalcet, opnaede et gennemsnitligt korrigeret total serumcalcium pa

<10,3 mg/dl (2,57 mmol/l) og et fald pa > 1 mg/dl (0,25 mmol/l) i forhold til baseline i gennemsnitligt
korrigeret total serumcalcium sammenlignet med placebobehandlede patienter (henholdsvis 75,8 % vs.
0 % og 84,8 % vs. 5,9 %).
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efter oral administration af Mimpara opnas den maksimale plasma-cinacalcetkoncentration efter ca.
2-6 timer. Pa grundlag af sammenligninger mellem studier er den absolutte biotilgeengelighed for
cinacalcet hos fastende forsggspersoner blevet anslaet til ca. 20-25 %. Administration af Mimpara
sammen med mad giver en stigning pa ca. 50-80 % i biotilgeengeligheden for cinacalcet. Stigningen i
plasma-cinacalcet-koncentrationen er den samme uanset maltidets fedtindhold.

Ved doser over 200 mg var absorptionen mettet, sandsynligvis pa grund af darlig opleselighed.

Fordeling

Fordelingsvolumenet er hgjt (ca. 1.000 liter), hvilket indikerer omfattende fordeling. Cinacalcet er ca.
97 % bundet til plasmaproteiner og fordeles i minimalt omfang til rade blodlegemer.

Efter absorption falder cinacalcet-koncentrationerne tofaset med en indledende halveringstid pa

ca. 6 timer og en terminal halveringstid pa 30 til 40 timer. Steady state-niveauer for cinacalcet nas i
lgbet af 7 dage med minimal akkumulation. De farmakokinetiske egenskaber for cinacalcet a&ndres
ikke med tiden.

Biotransformation

Cinacalcet metaboliseres af flere enzymer, hovedsageligt CYP3A4 og CYP1AZ2 (bidraget fra CYP1A2
er ikke blevet karakteriseret klinisk). De cirkulerende hovedmetabolitter er inaktive.

Baseret pa in vitro-data er cinacalcet en steerk hammer af CYP2D6, men ved koncentrationer, der
opnas klinisk, hverken som haemmer af andre CYP-enzymer, herunder CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19 og CYP3AA4, eller som induktor for CYP1A2, CYP2C19 og CYP3A4.

Elimination

Efter administration af en 75 mg radioaktivt market dosis til raske, frivillige forsggspersoner blev
cinacalcet metaboliseret hurtigt og i stort omfang ved oxidation efterfulgt af konjugation. Renal
ekskretion af metabolitterne var den primare eliminationsvej af radioaktiviteten. Cirka 80 % af dosen
blev genvundet i urinen og 15 % i feeces.

Linearitet/non-linearitet

AUC og Crax for cinacalcet stiger omtrent lineaert over dosisintervallet pa 30 til 180 mg én gang
dagligt.

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold

PTH begynder at falde kort tid efter dosering indtil nadir ca. 2—6 timer efter dosering, som stemmer
overens med cinacalcet-Crmax. Nar cinacalcet-niveauet derefter begynder at falde, stiger PTH-niveauet
indtil 12 timer efter dosering, og derefter forbliver PTH-suppressionen tilnermelsesvist konstant
resten af doseringsintervallet (én gang dagligt). PTH-niveauet i kliniske forsgg med Mimpara blev
malt sidst i doseringsintervallet.

£ldre personer: Der er ingen klinisk relevante forskelle forarsaget af alder i de farmakokinetiske
egenskaber for cinacalcet.

Nyreinsufficiens: Den farmakokinetiske profil for cinacalcet hos patienter med mild, moderat og svar
nyreinsufficiens og hos patienter i heemodialyse eller peritoneal dialyse er sammenlignelig med
profilen hos raske frivillige forsggspersoner.

14



Leverinsufficiens: Let nedsat leverfunktion pavirkede ikke cinacalcets farmakokinetiske egenskaber i
nevneverdig grad. Sammenlignet med personer med normal leverfunktion var den gennemsnitlige
AUC for cinacalcet ca. det dobbelte hos personer med moderat sveekkelse og ca. det 4-dobbelte hos
personer med svaer svaekkelse. Den gennemsnitlige halveringstid for cinacalcet forleenges med
henholdsvis 33 % og 70 % hos patienter med moderat og sveer leversvakkelse. Proteinbindingen for
cinacalcet pavirkes ikke af sveekket leverfunktion. Fordi doserne titreres for hver person pa grundlag af
sikkerheds- og effektparametre, kreeves der ingen yderligere dosisjustering for personer med
leversvaekkelse (se pkt. 4.2 og 4.4).

Kan: Clearance af cinacalcet er muligvis lavere hos kvinder end hos meaend. Da doserne titreres for
hver forsggsperson, er det ikke ngdvendigt med yderligere justering af dosis pa grund af kan.

Padiatrisk population: De farmakokinetiske egenskaber for cinacalcet blev undersggt hos paediatriske
patienter med ESRD i dialysebehandling i alderen 3 til 17 ar. Efter enkelte og flere orale doser
cinacalcet én gang dagligt var plasmakoncentrationerne af cinacalcet (Cmax 0g AUC-veerdier efter
normalisering efter dosis og vagt) de samme som dem, der er observeret hos voksne patienter.

Der blev lavet en farmakokinetisk populationsanalyse for at evaluere virkningerne af demografiske
karakteristika. Denne analyse viste ingen signifikant indvirkning pa cinacalcets farmakokinetik som
folge af alder, kan, race, legemsoverfladeareal og legemsveegt.

Rygning: Clearance af cinacalcet er starre hos rygere end hos ikke-rygere, hvilket sandsynligvis
skyldes induktion af CYP1A2-fremmet metabolisme. Hvis en patient begynder eller holder op med at
ryge, kan cinacalcets plasmaniveau &ndre sig, og det kan vere ngdvendigt at justere dosis.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Cinacalcet var ikke teratogent hos kaniner ved en dosis pa 0,4 gange, pa AUC-basis, den maksimale
humane dosis for sekundaer HPT (180 mg dagligt). Den ikke-teratogene dosis hos rotter var 4,4 gange,
pa AUC-basis, den maksimale dosis for sekundaer HPT. Der var ingen pavirkning af fertiliteten hos
hanner og hunner ved eksponeringer pa op til 4 gange en human dosis pa 180 mg/dag
(sikkerhedsmarginerne i den lille patientpopulation, der fik administreret en maksimal klinisk dosis pa
360 mg dagligt, ville vaere ca. det halve af det ovenfor oplyste).

Hos gravide rotter var der en let seenkning i kropsveegt og fadeindtagelse ved den hgjeste dosis. Lavere
fosterveegt blev registreret hos rotter ved doser, hvor moderdyrene oplevede svar hypokalcaemi. Der er
registreret tilfeelde, hvor cinacalcet har gennemtreengt placentamembranen hos kaniner.

Cinacalcet viste ikke nogen tegn pa at vaere genotoksisk eller carcinogent. Sikkerhedsmarginerne fra
de toksikologiske studier er lave pa grund af den dosisbegransende hypokalcaemi, der blev observeret
hos dyr. Gra star og linseuklarhed blev observeret ved toksicitets- og karcinogenicitetsstudier med
gentagne doser hos gnavere, men blev ikke observeret hos hunde og aber eller i kliniske studier, hvor
dannelsen af gra steer blev overvaget. Gra ster er bekraftet hos gnavere som et resultat af
hypokalceemi.

| in vitro-studier var ICso-veerdierne for serotonin-transporter- og Kare-kanaler 7 respektive 12 gange
hgjere end ECs, for calciumreceptoren ved samme forsggsbetingelser. Den kliniske relevans er ukendt,
men muligheden for, at cinacalcet kan reagere med disse sekundaere mal, kan ikke helt udelukkes.

| toksicitetsstudier af unge hunde blev der observeret tremor sekundeert til nedsat serumcalcium,
emesis, reduceret legemsvagt og nedsat vagtstigning, nedsat antal rade blodlegemer, lette fald i
parametrene for knogledensitrometri, reversibel udvidelse af lange knoglers vaekstplader samt
histologiske lymfoide forandringer (begreenset til brysthulen og tilskrevet kronisk emesis). Alle disse
virkninger blev observeret ved en systemisk eksponering pa AUC-basis, omtrent svarende til
eksponeringen hos patienter i den maksimale dosis til behandling af sekundaer HPT.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Selve tabletten

Forgelatineret stivelse (majsstivelse)

Mikrokrystallinsk cellulose

Povidon

Crospovidon

Magnesiumstearat

Kolloid vandfri silica

Tabletovertraek

Carnaubavoks

Lactosemonohydrat

Hypromellose

Titandioxid (E171)

Glyceroltriacetat

FD&C bla (E132)

Gul jernoxid (E172)

Macrogol

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3  Opbevaringstid

5ar.

6.4  Serlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.
6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Blisterpakning i Aclar/PVC/PVAc/aluminium indeholdende 14 tabletter. Pakningsstarrelser pa
14 tabletter (1 blisterpakning), 28 tabletter (2 blisterpakninger) og 84 tabletter (6 blisterpakninger) pr.

®ske.

HDPE-beholder med en bomuldsring samt barnesikret polypropylenlag med induktionsforsegling,
pakket i en &ske. Hver beholder indeholder 30 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse
Ingen seerlige forholdsregler.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/04/292/001 — 30 mg &ske med 14 tabletter
EU/1/04/292/002 — 30 mg eeske med 28 tabletter
EU/1/04/292/003 — 30 mg aske med 84 tabletter
EU/1/04/292/004 — 30 mg beholder med 30 tabletter
EU/1/04/292/005 — 60 mg eeske med 14 tabletter
EU/1/04/292/006 — 60 mg aeske med 28 tabletter
EU/1/04/292/007 — 60 mg aeske med 84 tabletter
EU/1/04/292/008 — 60 mg beholder with 30 tabletter
EU/1/04/292/009 — 90 mg aske med 14 tabletter
EU/1/04/292/010 — 90 mg aske med 28 tabletter
EU/1/04/292/011 — 90 mg &ske med 84 tabletter
EU/1/04/292/012 — 90 mg beholder med 30 tabletter

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 22. oktober 2004
Dato for seneste fornyelse: 23. september 2009

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 1 mg granulat i kapsler til abning
Mimpara 2,5 mg granulat i kapsler til abning
Mimpara 5 mg granulat i kapsler til abning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Mimpara 1 mg granulat i kapsler til dbning
Hver kapsel indeholder 1 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

Mimpara 2,5 mg granulat i kapsler til abning
Hver kapsel indeholder 2,5 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

Mimpara 5 mg granulat i kapsler til abning
Hver kapsel indeholder 5 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

Alle hjalpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Hvidt til offwhite granulat i kapsler til abning

Mimpara 1 mg granulat i kapsler til bning

Kapsel bestdende af en markegren hette, meerket “AMG”, og en hvid, uigennemsigtig kerne, market
6‘1 mg”.

Mimpara 2,5 mg granulat i kapsler til dbning

Kapsel bestéende af en kraftigt gul haette, maerket “AMG”, og en hvid, uigennemsigtig kerne, maerket
“2,5mg”.

Mimpara 5 mg granulat i kapsler til bning

Kapsel bestdende af en bla haette, maerket “AMG”, og en hvid, vigennemsigtig kerne, market “5 mg”.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Sekundar hyperparatyroidisme

Voksne
Behandling af sekunder hyperparatyroidisme (HPT) hos voksne patienter med slutstadium af
nyresygdom (ESRD) i vedligeholdelsesdialyseterapi.

Padiatrisk population

Behandling af sekundaer hyperparatyroidisme (HPT) hos bagrn i alderen 3 ar og derover med
slutstadium af nyresygdom (ESRD) i vedligeholdelsesdialyseterapi, hvor sekundser HPT ikke
kontrolleres i tilstreekkelig grad med standardbehandling (se pkt. 4.4).

Mimpara kan bruges som en del af en terapeutisk behandling, som omfatter fosfatbindere og/eller
D-vitamin-steroler efter behov (se pkt. 5.1).
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Cancer i paratyroidea og primar hyperparatyroidisme hos voksne

Reduktion af hyperkalcaemi hos voksne patienter med:

) cancer i paratyroidea,

. primeer HPT hos patienter, hvor der ville veere indikation for paratyroidektomi pa grundlag af
serumcalciumniveauerne (som angivet i relevante behandlingsretningslinjer), men hos hvem
paratyroidektomi ikke er klinisk mulig eller er kontraindiceret.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Sekunder hyperparatyroidisme

Voksne og aldre (> 65 ar)

Den anbefalede startdosis er for voksne 30 mg én gang daglig. Mimpara skal titreres hver 2. til 4. uge
til en maksimal dosis pa 180 mg én gang dagligt for at opna mal-paratyroideahormon (PTH) hos
dialysepatienter pa 150-300 pg/ml (15,9-31,8 pmol/l) i analysen af det intakte PTH (iPTH).
PTH-niveauet bgr vurderes mindst 12 timer efter dosering med Mimpara. De aktuelle retningslinjer for
behandling skal falges.

PTH skal males 1-4 uger efter pabegyndelse af Mimpara eller justering af Mimpara-dosis. PTH skal
males ca. hver 1.-3. maned under vedligeholdelsesterapi. Enten det intakte PTH (iPTH) eller
biointakte PTH (biPTH) kan bruges til at male PTH-niveauet. Behandling med Mimpara andrer ikke
forholdet mellem iPTH og biPTH.

Dosisjustering baseret pa serumcalciumniveauer

Korrigeret serumcalcium bgr males og monitoreres og bar veere ved eller over den nedre graense for
normalomradet inden administration af den farste dosis Mimpara (se pkt. 4.4). Normalomradet for
calcium kan variere afhangigt af de metoder, der bruges af det lokale laboratorium.

Under dosistitrering skal serumcalciumniveauet males regelmassigt og inden for 1 uge efter
pabegyndelse af Mimpara eller justering af Mimpara-dosis. Nar vedligeholdelsesdosen er blevet
fastslaet, skal serumcalciumniveauet males ca. 1 gang om maneden. Hvis de korrigerede
serumcalciumniveauer falder til under 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l), og/eller der opstar symptomer pa
hypocalcaemi, anbefales fglgende behandling:

Korrigeret serumcalciumveerdi eller Anbefalinger
kliniske symptomer pa hypocalcemi
< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) og > 7,5 mg/dI Calciumholdige fosfatbindere, D-vitamin-steroler
(1,9 mmol/l) eller ved kliniske symptomer pa | og/eller justering af calciumkoncentrationerne i
hypocalcami dialysevaeske kan bruges til at haeve serumcalcium i
overensstemmelse med den kliniske vurdering.
< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) og > 7,5 mg/dl Nedsat eller seponer Mimpara-dosen.

(1,9 mmol/l) eller vedvarende symptomer pa
hypocalczmi pa trods af forsgg pa at forhgje
serumcalcium

<7,5 mg/dl (1,9 mmol/l) eller vedvarende Seponer Mimpara, indtil serumcalciumniveauerne
symptomer pa hypocalcemi, og vitamin D nar 8,0 mg/dl (2,0 mmol/l), og/eller symptomer pa
kan ikke forhgjes hypocalceemi er svundet.

Behandling ber reinitieres ved den naste laveste
Mimpara-dosis.
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Padiatrisk population

Korrigeret serumcalcium bgr vere i det gvre omrade af det aldersspecifikke referenceinterval eller
derover inden administration af den farste dosis Mimpara (se pkt. 4.4) og bgr monitoreres ngje.
Normalomradet for calcium varierer afhangigt af de metoder, der bruges af det lokale laboratorium,

og af barnets/patientens alder.

Den anbefalede initialdosis for bern i alderen > 3 ar til < 18 ar er < 0,20 mg/kg én gang dagligt baseret

pa patientens tarveegt (se tabel 1).

Dosen kan forhgjes for at opna et ansket mal-iPTH-omrade. Dosen skal forhgjes fortlgbende med de
tilgeengelige dosisniveauer (se tabel 1) og ikke oftere end hver 4. uge. Dosen kan forhgjes op til en
maksimumdosis pa 2,5 mg/kg/dag, der ikke overstiger en samlet daglig dosis pa 180 mg.

Tabel 1. Daglig dosis Mimpara hos padiatriske patienter

Patientens tarvaegt (kg) Initialdosis (mg) Tll%agsnigﬁ:i/gezzoerrtl(?rt])ge)n de
10til <125 1 1,25;5;75;10 0g 15
>125til <25 2,5 2,5;5;7,5;10; 15 0g 30
>25til <36 5 5; 10; 15; 30 og 60
> 36 til <50 5; 10; 15; 30; 60 og 90
>50til <75 10 10; 15; 30; 60; 90 og 120
>75 15 15; 30; 60; 90; 120 og 180

Dosisjustering baseret pa PTH-niveauer
PTH-niveauerne skal males mindst 12 timer efter dosering af Mimpara, og iPTH skal males 1-4 uger
efter initiering eller dosisjustering af Mimpara.

Dosen skal justeres pa baggrund af iPTH som vist nedenfor:

o Hvis iPTH er < 150 pg/ml (15,9 pmol/l) og > 100 pg/ml (10,6 pmol/l), skal Mimpara-dosen
s&enkes til den naeste lavere dosis.

o Hvis iPTH < 100 pg/ml (10,6 pmol/l), skal Mimpara seponeres og reinitieres ved den naste
lavere dosis, nar iPTH er > 150 pg/ml (15,9 pmol/l). Hvis behandling med Mimpara har veret
seponeret i mere end 14 dage, reinitieres ved den anbefalede initialdosis.

Dosisjustering baseret pa serumcalciumniveauer
Serumcalcium skal males inden for 1 uge efter initiering eller dosisjustering af Mimpara.

Nar vedligeholdelsesdosen er fastlagt, anbefales ugentlige malinger af serumcalcium.
Serumcalciumniveauerne hos padiatriske patienter skal holdes inden for normalomradet. Relevante
foranstaltninger til justering af dosen skal traffes, som vist i nedenstaende tabel 2, hvis
serumcalciumniveauerne falder til under normalomradet, eller der opstar symptomer pa hypocalcaemi:

Tabel 2. Dosisjustering hos pzdiatriske patienter > 3 til < 18 ar

Korrigeret serumcalciumveerdi eller
kliniske symptomer pa hypocalcaemi

Anbefalinger til dosering

Korrigeret serumcalcium pa eller under | Seponer Mimpara.*
den aldersspecifikke nedre graense af
normalomradet

eller i tilfeelde af symptomer pa
hypocalcemi, uanset calciumniveauet.

Administrer calciumtilskud, calciumholdige fosfatbindere
og/eller D-vitamin-steroler som klinisk indiceret.
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Korrigeret serumcalciumveerdi eller Anbefalinger til dosering

kliniske symptomer pa hypocalcaemi
Korrigeret total serumcalcium er over Reinitier ved naste lavere dosis. Hvis behandling med
den aldersspecifikke nedre greense af Mimpara har veeret seponeret i mere end 14 dage,
normalomradet, og reinitieres ved den anbefalede initialdosis.
symptomerne pa hypocalcaemi er Huvis patienten fik den laveste dosis (1 mg/dag) inden
svundet. seponering, reinitieres ved den samme dosis (1 mg/dag).

*Korrigeret serumcalcium skal males inden for 5-7 dage, hvis dosis har veret seponeret.

Mimparas sikkerhed og virkning hos bgrn under 3 ar til behandling af sekundaer hyperparatyroidisme
er ikke klarlagt. Der foreligger ikke tilstreekkelige data.

Skift fra etelcalcetid til Mimpara

Skiftet fra etelcalcetid til Mimpara og den relevante udvaskningsperiode er ikke undersggt hos
patienter. Hos patienter, der har afbrudt behandlingen med etelcalcetid, bar Mimpara ikke pabegyndes,
for der er udfgrt mindst tre pa hinanden fglgende hamodialysebehandlinger, hvorefter serumcalcium
skal males. Sgrg for, at serumcalciumniveauer er inden for det normale omrade, far Mimpara
pabegyndes (se pkt. 4.4 og 4.8).

Cancer i paratyroidea og primar hyperparatyroidisme

Voksne og ldre (> 65 ar)

Den anbefalede startdosis af Mimpara er for voksne 30 mg to gange daglig. Doseringen af Mimpara
skal titreres hver 2.-4. uge i sekventielle doser pa 30 mg to gange dagligt, 60 mg to gange dagligt,
90 mg to gange dagligt og 90 mg tre eller fire gange dagligt efter behov for at reducere
serumcalciumkoncentrationen til eller til under den gvre granse for normalomradet. Den maksimale
dosis, der blev anvendt til kliniske forsgg, var 90 mg fire gange dagligt.

Serumcalcium skal males inden for 1 uge efter initiering eller dosisjustering af Mimpara. Nar
niveauerne for vedligeholdelsesdosis er blevet fastslaet, skal serumcalcium males hver 2.-3. maned.
Efter titrering til den maksimale Mimpara-dosis skal serumcalciumniveauet kontrolleres regelmaessigt.
Huvis der ikke opretholdes klinisk relevante reduktioner i serumcalciumniveauet, bgr det overvejes at
afbryde Mimparabehandlingen (se pkt. 5.1).

Padiatrisk population
Mimparas sikkerhed og virkning hos bgrn til behandling af cancer i paratyroidea og primaer
hyperparatyroidisme er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.

Nedsat leverfunktion

Det er ikke ngdvendigt at &ndre startdosis. Mimpara skal anvendes med forsigtighed til patienter med
moderat til sveer leverinsufficiens, og behandlingen skal monitoreres ngje under dosistitrering og den
videre behandling (se pkt. 4.4 og 5.2).

Administration

Mimpara granulat kan indgives oralt eller gennem nasogastriske sonder eller gastrostomisonder.
Kapslerne ma ikke synkes. Kapslen skal abnes, og hele indholdet af kapslen skal drysses oven pa mad
eller vaeske og gives. For at undga doseringsfejl ma kapslerne med forskellige styrker (1, 2,5 eller

5 mg) ikke blandes for at opna den gnskede dosis.

Det anbefales, at Mimpara tages sammen med mad eller kort tid efter et maltid, da studier har vist, at
biotilgeengeligheden af cinacalcet forgges, nar praeparatet indtages sammen med mad (se pkt. 5.2).
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Oral indgivelse

Kapslen abnes ved, at den farvede top forsigtigt trykkes sammen og drejes r

af kapslens hvide kerne, efter at man farst har banket forsigtigt pa kapslen, =
sa indholdet falder ned i bunden af kapslen (den hvide del af kapslen). Det

anbefales at holde kapslen lodret over den lille mangde sgbemad eller

vaeske, mens kapslen abnes.

Hele granulatet skal drysses hen over en lille mangde sgbemad (f.eks.
&blegrad eller yoghurt) eller vaeske (f.eks. &blejuice eller
modermalkserstatning til nyrebgrn) og synkes. Hvis der bruges 1-3 kapsler
om dagen, bruges mindst 15 ml mad; hvis der bruges 4-6 kapsler om dagen,
bruges mindst 30 ml mad.

Patienten skal drikke vaeske efter oral indgivelse for at sikre, at hele blandingen synkes.
Blanding af granulatet i vand til oral anvendelse anbefales ikke, da det kan give en bitter smag.
Granulat blandet med sghemad eller vaske skal indgives med det samme.

Indgivelse med anvendelse af en nasogastrisk sonde eller gastrostomisonde

o Til patienter, der har en nasogastrisk sonde eller gastrostomisonde, kan granulatet indgives med
en lille mangde (mindst 5 ml) vand ved hjeelp af PVC-slanger. Skyl med en tilstraeekkelig
meengde til den anvendte enterale slange. Granulatet er ikke kompatibelt med slanger af
polyurethan og silikone.

Mimpara fas ogsa som tabletter. Bgrn, der har behov for doser pa 30 mg eller derover, og som kan
synke tabletter, kan fa de relevante doser af Mimpara som tabletter.

4.3 Kontraindikationer

Overfaglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
Hypocalcaemi (se pkt. 4.2 og 4.4).

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serumcalcium

Der er indberettet livstruende haendelser og dgdelige udfald i forbindelse med hypokalcaemi hos
voksne og padiatriske patienter, der blev behandlet med Mimpara. Manifestationer af hypokalcemi
kan omfatte pareestesier, myalgier, kramper, tetani og konvulsioner. Fald i serumcalcium kan desuden
forleenge QT-intervallet og potentielt medfare ventrikulaer arytmi sekundaert til hypokalceemi. Der er
indberettet tilfelde af QT-forlengelse og ventrikuleer arytmi hos patienter, der blev behandlet med
cinacalcet (se pkt. 4.8). Der tilrades forsigtighed hos patienter, som har andre risikofaktorer for
QT-forlengelse, for eksempel patienter med kongenit langt QT-syndrom eller patienter, der far

leegemidler, som vides at forarsage QT-forlengelse.
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Da cinacalcet senker serumcalciumniveauet, skal patienterne omhyggeligt overvages for forekomst af
hypokalcaemi (se pkt. 4.2). Serumcalcium skal males inden for 1 uge efter initiering eller
dosisjustering af Mimpara.

Voksne

Mimpara-behandling ma ikke pabegyndes hos patienter med et serumcalcium (justeret for albumin),
der ligger under den nedre greense af normalomradet.

Hos de CKD-patienter, der var i dialyse, og som indtog Mimpara, havde cirka 30 % af patienterne
mindst én serumcalciumveerdi pa under 7,5 mg/dl (1,9 mmol/l).

Padiatrisk population

Mimpara ber kun initieres til behandling af sekundar HPT hos bern > 3 ar med ESRD, der er i
vedligeholdelsesdialyseterapi, hvor sekundaer HPT ikke kontrolleres tilstreekkeligt med
standardbehandling, og hvor serumcalcium er i det gvre omrade af det aldersspecifikke
referenceinterval eller derover.

Serumcalciumniveauerne (se pkt. 4.2) og patientens komplians skal monitoreres ngje under
behandling med cinacalcet. Cinacalcet ma ikke initieres eller dosis forhgijes, hvis der er mistanke om
manglende komplians.

Behandlingens risici og fordele og patientens evne til at falge anbefalingerne til monitorering og
handtering af risikoen for hypocalcemi skal overvejes inden initiering af cinacalcet og under
behandlingen.

Pediatriske patienter og/eller deres omsorgspersoner skal informeres om symptomerne pa
hypocalcaemi og om vigtigheden af at falge anvisningerne vedrgrende monitorering af serumcalcium
samt dosering og administration.

CKD-patienter, der ikke er i dialysebehandling

Cinacalcet er ikke indiceret til CKD-patienter, der ikke er i dialysebehandling. Studier har vist, at
voksne CKD-patienter, der ikke er i dialysebehandling, og som behandles med cinacalcet, har gget
risiko for hypokalceemi (serumcalcium < 8,4 mg/dl [2,1 mmol/I]) sammenlignet med CKD-patienter i
dialysebehandling, der behandles med cinacalcet. Dette kan skyldes lavere calciumniveauer ved
baseline og/eller resterende nyrefunktion.

Krampeanfald

Der er rapporteret tilfelde af krampeanfald hos patienter, der blev behandlet med Mimpara (se

pkt. 4.8). Taersklen for krampeanfald seenkes ved betydelig reduktion i serumcalciumniveauet.
Serumcalciumniveauet skal derfor monitoreres ngje hos patienter, der far Mimpara, isar patienter med
krampelidelser i anamnesen.

Hypotension og/eller forveerring af hjerteinsufficiens

Der er rapporteret tilfelde af hypotension og/eller forveerring af hjerteinsufficiens hos patienter med
nedsat hjertefunktion. En kausal arsagssammenhang med cinacalcet kunne ikke helt udelukkes, men
tilfeldene kan afhjeaelpes ved at reducere serumcalciumniveauet (se pkt. 4.8).

Samtidig administration af andre leegemidler

Mimpara skal anvendes med forsigtighed til patienter, der far andre leegemidler, som vides at senke
serumcalcium. Serumcalcium skal monitoreres ngje (se pkt. 4.5).

Patienter, der far Mimpara, ma ikke fa etelcalcetid. Samtidig administration kan medfare sveer
hypocalcemi.
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Generelt

Adynamisk knoglesygdom kan opsta, hvis PTH-niveauet konstant undertrykkes til under ca. 1,5 gange
den gvre grense for normalomradet i analysen af iPTH. Hvis PTH-niveauet falder til under det
anbefalede malomrade hos patienter, der behandles med Mimpara, skal dosen af Mimpara og/eller
D-vitamin-steroler reduceres, eller behandlingen skal afbrydes.

Testosteronniveau

Testosteronniveauet ligger ofte under normalomradet hos patienter med nyresygdom i slutstadiet. | et
Klinisk studie af voksne ESRD-patienter (end-stage renal disease) i dialyse faldt det fri
testosteronniveau i gennemsnit med 31,3 % hos de patienter, der blev behandlet med Mimpara, og
med 16,3 % hos patienterne i placebogruppen efter 6 maneders behandling. En aben udvidelse af dette
studie viste ingen yderligere reduktioner af koncentrationerne af frit og totalt testosteron i en periode
pa 3 ar hos patienter, der blev behandlet med Mimpara. Den kliniske signifikans af disse reduktioner i
serumtestosteron kendes ikke.

Nedsat leverfunktion

Pa grund af risikoen for 2 til 4 gange hgjere plasmaniveau af cinacalcet hos patienter med moderat til
sveer leverinsufficiens (Child-Pugh-klassifikation) skal Mimpara anvendes med forsigtighed hos disse
patienter, og behandlingen skal monitoreres ngje (se pkt. 4.2 og 5.2).

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Lagemidler, der vides at seenke serumcalcium

Samtidig administration af andre leegemidler, der vides at s&enke serumcalcium, og Mimpara kan
medfgre gget risiko for hypocalcemi (se pkt. 4.4). Patienter, der far Mimpara, ma ikke fa etelcalcetid
(se pkt. 4.4).

Andre lgemidlers virkning pa cinacalcet

Cinacalcet metaboliseres delvist af enzymet CYP3A4. Co-administration af ketoconazol (200 mg

2 gange daglig), en steerk heemmer af CYP3A4, forarsagede en stigning i cinacalcet-niveauerne til ca.
det dobbelte. Det kan veere ngdvendigt at justere dosen af Mimpara, hvis en patient, der er i
behandling med Mimpara, pabegynder eller afbryder behandling med en steerk hemmer (f.eks.
ketoconazol, itraconazol, telithromycin, voriconazol eller ritonavir) eller induktor (f.eks. rifampicin) af
dette enzym.

In vitro-data indikerer, at cinacalcet metaboliseres delvist af CYP1A2. Rygning inducerer CYP1A2.
Clearance af cinacalcet blev observeret som 36-38 % hgjere hos rygere end hos ikke-rygere. Effekten
af CYP1A2-hemmere (f.eks. fluvoxamin, ciprofloxacin) pa cinacalcets plasmaniveau kendes ikke.
Det kan veere ngdvendigt at justere dosis, hvis en patient begynder eller holder med at ryge, eller hvis
samtidig behandling med steerke CYP1A2-ha@mmere pabegyndes eller afbrydes.

Calciumcarbonat
Co-administration af calciumcarbonat (enkeltdosis pa 1.500 mg) pavirkede ikke de farmakokinetiske
egenskaber af cinacalcet.

Sevelamer
Co-administration af sevelamer (2.400 mg 3 gange dagligt) pavirkede ikke de farmakokinetiske
egenskaber af cinacalcet.

Pantoprazol
Co-administration af pantoprazol (80 mg 1 gang dagligt) pavirkede ikke de farmakokinetiske
egenskaber af cinacalcet.
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Cinacalcets virkning pa andre leegemidler

Leegemidler metaboliseret af enzymet P450 2D6 (CYP2D6): Cinacalcet er en sterk hemmer af
CYP2De6. Det kan veere ngdvendigt at justere dosen af samtidigt indtagne leegemidler, nar Mimpara
administreres med individuelt titrerede stoffer med et snaevert terapeutisk indeks, der hovedsageligt
metaboliseres af CYP2D6 (f.eks. flecainid, propafenon, metoprolol, desipramin, nortriptylin og
clomipramin).

Desipramin: Samtidig administration af 90 mg cinacalcet én gang dagligt med 50 mg desipramin, som
er et tricyklisk antidepressivum, der primeert metaboliseres af CYP2D6, ggede
desipramineksponeringen betydeligt med ca. 3,6 gange (90 % CI 3,0; 4,4) hos ekstensive
CYP2D6-metabolisers.

Dextromethorphan: Flere doser af 50 mg cinacalcet ggede AUC for 30 mg dextromethorphan (der
primeert metaboliseres af CYP2D6) med 11 gange hos ekstensive CYP2D6-metabolisers.

Warfarin: Flere orale doser af cinacalcet pavirkede ikke de farmakokinetiske eller farmakodynamiske
egenskaber (malt med protrombintid og koagulationsfaktor V11) for warfarin.

Cinacalcets manglende pavirkning af de farmakokinetiske egenskaber for R- og S-warfarin og mangel
pa automatisk induktion efter multipel dosering hos patienter indikerer, at cinacalcet ikke er en
induktor for CYP3A4, CYP1A2 og CYP2C9 hos mennesker.

Midazolam: Co-administration af cinacalcet (90 mg) med oralt administreret midazolam (2 mg), et
CYP3A4- og CYP3A5-substrat, endrede ikke farmakokinetikken for midazolam. Disse data tyder pa,
at cinacalcet ikke vil pavirke farmakokinetikken af de leegemidler, som metaboliseres af CYP3A4 og
CYP3ADS, sasom visse immunsupprimerende midler, herunder ciclosporin og tacrolimus.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen erfaring med anvendelse af cinacalcet til gravide. Dyrestudier indikerer ingen direkte
skadelige virkninger pa graviditet, fadslen eller den postnatale udvikling. Der blev ikke observeret
nogen embryonal/fgtal toksicitet i studier af gravide rotter og kaniner, med undtagelse af lavere fgtal

kropsvegt hos rotter ved doser forbundet med toksicitet hos moderen (se pkt. 5.3). Mimpara ma kun
bruges under graviditet, hvis den potentielle nyttevirkning berettiger den potentielle risiko for fosteret.

Amning

Det vides ikke, hvorvidt cinacalcet udskilles i human melk. Cinacalcet udskilles i maelken hos
ammende rotter med en hgj malk/plasma-ratio. Efter omhyggelig vurdering af nyttevirkning/risiko
skal der tages en beslutning om enten at afbryde amningen eller behandlingen med Mimpara.

Fertilitet

Der findes ingen Kkliniske data vedrarende cinacalcets effekt pa fertiliteten. | dyrestudier var der ingen
virkninger pa fertiliteten.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkgaretgj og betjene maskiner

Mimpara kan pavirke evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner i vasentlig grad, da der er
rapporteret svimmelhed og krampeanfald hos patienter, der fik dette leegemiddel (se pkt. 4.4).
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4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Sekunder hyperparatyroidisme, paratyroidt karcinom og primar hyperparatyroidisme

De hyppigst indberettede bivirkninger er nausea og opkastning baseret pa de tilgeengelige data fra
patienter, der har faet cinacalcet i placebokontrollerede studier og enkeltarms-studier. Hos starstedelen
af patienterne var nausea og opkastning let til moderat i sveerhedsgrad og forbigaende. Seponering af
behandlingen som falge af bivirkninger skyldtes fortrinsvis nausea og opkastning.

Liste over bivirkninger

De bivirkninger, der pa grundlag af en vurdering af kausaliteten med rimelighed kan henfares til
cinacalcet-behandling i placebo-kontrollerede forsgg og enkeltarms-studier, er vist i nedenstaende
tabel under anvendelse af folgende konvention: meget almindelig (> 1/10); almindelig (> 1/100 til
< 1/10); ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100); sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000); meget sjelden
(< 1/10.000).

Forekomsten af bivirkninger i kontrollerede kliniske forsgg og efter markedsfaring:

Systemorganklasse i henhold til Hyppighed Bivirkning
MedDRA
Immunsystemet Almindelig” Overfglsomhedsreaktioner
Metabolisme og ernaring Almindelig Anoreksi
Nedsat appetit
Nervesystemet Almindelig Krampeanfald®
Svimmelhed
Pareastesi
Hovedpine
Hjerte Ikke kendt” Forveerring af

hjerteinsufficiens’
QT-forlengelse og ventrikuler
arytmi sekundeert til
hypokalceemi’

Vaskulare sygdomme Almindelig Hypotension
Luftveje, thorax og mediastinum Almindelig Infektion i gvre luftveje

Dyspng

Hoste
Mave-tarm-kanalen Meget almindelig Nausea

Opkastning

Almindelig Dyspepsi
Diarré

Abdominalsmerter
Abdominalsmerter — gvre

Obstipation
Hud og subkutane vaev Almindelig Udslet
Knogler, led, muskler og bindvav Almindelig Myalgi
Muskelspasmer
Rygsmerter
Almene symptomer og reaktioner pa Almindelig Asteni
administrationsstedet
Undersggelser Almindelig Hypokalcaemi®
Hyperkalizemi

Reduceret testosteronniveau®
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Tse pkt. 4.4
“se "Beskrivelse af udvalgte bivirkninger"

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Overfglsomhedsreaktioner

Der er pavist overfglsomhedsreaktioner, herunder angiogdem og urticaria, i forbindelse med
anvendelse af Mimpara efter markedsfering. Hyppigheden af de enkelte foretrukne termer, der
inkluderer angiogdem og urticaria, kan ikke estimeres ud fra de forhandenverende data.

Hypotension og/eller forveerring af hjerteinsufficiens

| overvagningen af sikkerheden efter markedsfaring har der veeret rapporteret idiosynkratiske tilfelde
af hypotension og/eller forveerring af hjerteinsufficiens hos cinacalcet-behandlede patienter med
nedsat hjertefunktion. Hyppigheden af disse kan ikke estimeres ud fra de forhandenveerende data.

QT-forleengelse og ventrikulaer arytmi sekundeert til hypokalcaemi

| forbindelse med anvendelse af Mimpara efter markedsfgring er der pavist QT-forlengelse og
ventrikuler arytmi sekundzert til hypokalceemi, men hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de
forhandenvarende data (se pkt. 4.4).

Padiatrisk population

Mimparas sikkerhed i behandlingen af sekundeer HPT hos padiatriske patienter med ESRD, der er i
dialysebehandling, blev undersggt i to randomiserede, kontrollerede studier og et studie med en enkelt
behandlingsarm (se pkt. 5.1). Blandt alle padiatriske patienter, der fik cinacalcet i kliniske studier,
havde i alt 19 patienter (24,1 %; 64,5 pr. 100 patientar) mindst én bivirkning af hypocalcaemi. Der blev
indberettet et dgdeligt tilfeelde af alvorlig hypokalceemi hos et barn i et klinisk forsgg (se pkt. 4.4).

Mimpara bgr kun bruges til paediatriske patienter, hvis den potentielle fordel opvejer den potentielle
risiko.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Doser titreret op til 300 mg én gang dagligt er blevet administreret til voksne dialysepatienter uden
utilsigtede udfald. En daglig dosis pa 3,9 mg/kg blev i et klinisk studie ordineret til en paediatrisk
patient, der fik dialysebehandling, med efterfalgende let mavepine, kvalme og opkastning.
Overdosering af Mimpara kan medfgre hypokalcaemi. | tilfelde af overdosis skal patienterne
overvages for tegn og symptomer pa hypokalcemi, og behandlingen bear vaere symptomatisk og
understattende. Da cinacalcet er meget proteinbundet, er hamodialyse ikke en effektiv form for
behandling i forbindelse med overdosering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Calciumhomeostase, anti-paratyroideamidler.
ATC-kode: HO5BX01.
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Virkningsmekanisme

Den calciumfglende receptor pa overfladen af paratyroideas hovedcelle er den primere regulator af
PTH-udskillelsen. Cinacalcet er et calciummimetisk stof, der s&enker PTH-niveauet direkte ved at gge
den calciumfglende receptors falsomhed over for ekstracelluleert calcium. Reduktionen i PTH
forbindes med et samtidigt fald i serumcalciumniveauet.

Reduktioner i PTH-niveauet stemmer overens med cinacalcet-koncentrationen.

Nar steady state er naet, forbliver serumcalciumkoncentrationen konstant i doseringsintervallet.

Sekundar hyperparatyroidisme

Voksne

Der blev udfart tre 6 maneder lange dobbeltblinde, placebokontrollerede kliniske studier med
ESRD-patienter med ukontrolleret sekundaer HPT, der gennemgik dialyse (n = 1.136). Demografi- og
baseline karakteristika var repraesentative for dialysepatientgruppen med sekundaer HPT. De
gennemsnitlige baseline-iPTH-koncentrationer i de 3 studier var henholdsvis 733 og 683 pg/ml

(77,8 og 72,4 pmol/l) for grupperne med cinacalcet og placebo. 66 % af patienterne fik administreret
D-vitamin-steroler ved studiets start, og >90 % fik administreret fosfatbindere. Der blev observeret
signifikante reduktioner i iPTH, serumcalcium-fosforprodukt (Ca x P), serumcalcium og fosfor hos de
patienter, der blev behandlet med cinacalcet, sammenlignet med de patienter, der gennemgik standard-
placebobehandling, og resultaterne var konsekvente i alle 3 studier. I hver undersggelse blev det
primare endepunkt (andel af patienter med iPTH <250 pg/ml (<26,5 pmol/l)) opnaet af 41 %, 46 % og
35 % af de patienter, der blev behandlet med cinacalcet, sammenlignet med 4 %, 7 % og 6 % af
patienterne i placebogruppen. Cirka 60 % af de patienter, der blev behandlet med cinacalcet, opnaede
en reduktion pa >30 % i iPTH-niveauet, og denne virkning var konsekvent for hele spektret af
baseline-iPTH-niveauer. De gennemsnitlige reduktioner i serum-Ca x P, -calcium og -fosfor var
henholdsvis 14 %, 7 % og 8 %.

Reduktioner i iPTH og Ca x P blev opretholdt i op til 12 maneder med behandling. Cinacalcet
senkede niveauet af iPTH og Ca x P, calcium og fosfor uanset baseline-iPTH eller Ca x P-niveau,
dialysemodalitet (PD i forhold til HD), dialysens varighed, og hvorvidt der blev administreret
D-vitamin-steroler eller ej.

Reduktionerne i PTH var forbundet med ubetydelige reduktioner af knoglemetabolismemarkgarer
(knoglespecifik alkalisk fosfatase, N-telopeptid, omsatning i knogler og knoglefibrose). I indsamlede
data fra kliniske studier, der Igb over 6 og 12 maneder, blev Kaplan-Meier-estimater af knoglefraktur
og paratyroidektomi seenket i cinacalcet-gruppen sammenlignet med kontrolgruppen.

Studier af patienter med CKD og sekundear HPT, der ikke var i dialysebehandling, indikerede, at
cinacalcet reducerede PTH-niveauet i et lignende omfang som hos patienter med ESRD og sekundaer
HPT, der var i dialyse. Effekt, sikkerhed, optimale doser og behandlingsmal er dog ikke blevet
fastslaet ved behandling af patienter med praedialytisk nyresvigt. Studierne viser, at CKD-patienter,
der ikke er i dialyse, og som behandles med cinacalcet, har gget risiko for hypokalceemi sammenlignet
med ESRD-patienter, der er i dialyse og behandles med cinacalcet, hvilket kan skyldes lavere
baseline-calciumniveauer og/eller resterende nyrefunktion.

EVOLVE (EValuation Of Cinacalcet Therapy to Lower CardioVascular Events) var et randomiseret,
dobbeltblindet klinisk studie til undersggelse af cinacalcet vs. placebo til reduktion af risikoen for all-
cause-mortalitet og kardiovaskulaere handelser hos 3.883 patienter med sekundaer HPT og CKD, der
var i dialyse. Studiet opfyldte ikke det primeere formal med pavisning af en reduktion af risikoen for
all-cause-mortalitet eller kardiovaskuleare handelser, herunder myokardieinfarkt, hospitalsindlaeggelse
pa grund af ustabil angina, hjerteinsufficiens eller perifer vaskulaer hendelse (HR 0,93; 95 % CI: 0,85;
1,02; p = 0,112). Efter justering for baseline-karakteristika i en sekundar analyse var HR for det
primare sammensatte endepunkt 0,88; 95 % ClI: 0,79-0,97.
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Padiatrisk population

Cinacalcets virkning og sikkerhed i behandlingen af sekundeer HPT hos padiatriske patienter med
ESRD, der er i dialysebehandling, blev undersggt i to randomiserede, kontrollerede studier og et studie
med en enkelt behandlingsarm.

Studie 1 var et dobbeltblindet, placebokontrolleret studie, hvor 43 patienter i alderen 6 til < 18 ar blev
randomiseret til at fa enten cinacalcet (n = 22) eller placebo (n = 21). Studiet bestod af en 24-ugers
periode med dosistitrering efterfulgt af en 6-ugers fase med vurdering af effekten (EAP) og en
30-ugers aben udvidelse. Gennemsnitsalderen ved baseline var 13 (inden for intervallet 6 til 18) ar.
Sterstedelen af patienterne (91 %) brugte vitamin D-steroler ved baseline. De gennemsnitlige (SD)
iPTH-koncentrationer ved baseline var 757,1 (440,1) pg/ml i cinacalcet-gruppen og

795,8 (537,9) pa/ml i placebogruppen. De gennemsnitlige (SD) korrigerede totale
serumcalciumkoncentrationer ved baseline var 9,9 (0,5) mg/dl i cinacalcet-gruppen og 9,9 (0,6) mg/dl
i placebogruppen. Den gennemsnitlige maksimale daglige dosis cinacalcet var 1,0 mg/kg/dag.

Procentdelen af patienter, der ndede det primaere endepunkt (> 30 % reduktion i forhold til baseline i
gennemsnitlig plasma-iPTH under EAP; uge 25 til 30), var 55 % i cinacalcet-gruppen og 19,0 % i
placebogruppen (p = 0,02). De gennemsnitlige serumcalciumniveauer under EAP var inden for
normalomradet for cinacalcet-gruppen. Dette studie blev afbrudt fer det planlagte tidspunkt pa grund
af et dedsfald som fglge af svaer hypocalceemi i cinacalcet-gruppen (se pkt. 4.8).

Studie 2 var et abent studie, hvor 55 patienter i alderen 6 til < 18 ar (gennemsnitsalder 13 ar) blev
randomiseret til at fa enten cinacalcet udover standardbehandlingen (SOC, n = 27) eller SOC alene
(n = 28). Starstedelen af patienterne (75 %) brugte vitamin D-steroler ved baseline. De gennemsnitlige
(SD) iPTH-koncentrationer ved baseline var 946 (635) pg/ml i cinacalcet + SOC-gruppen og

1.228 (732) pg/ml i SOC-gruppen. De gennemsnitlige (SD) korrigerede totale
serumcalciumkoncentrationer ved baseline var 9,8 (0,6) mg/dl i cinacalcet + SOC-gruppen og

9,8 (0,6) mg/dl i SOC-gruppen. 25 patienter fik mindst én dosis cinacalcet, og den gennemsnitlige
maksimale daglige dosis cinacalcet var 0,55 mg/kg/dag. Studiet opfyldte ikke det primere endepunkt
(> 30 % fald i forhold til baseline i gennemsnitlig plasma-iPTH under EAP; uge 17 til 20). Et fald pa
> 30 % i forhold til baseline i gennemsnitlig plasma-iPTH under EAP blev opnaet af 22 % af
patienterne i cinacalcet + SOC-gruppen og 32 % af patienterne i SOC-gruppen.

Studie 3 var et 26-ugers abent sikkerhedstudie med en enkelt behandlingsarm med patienter i alderen
8 maneder til < 6 ar (gennemsnitsalder 3 ar). Patienter, der fik samtidige leegemidler, som vides at
forlenge det korrigerede QT-interval, blev udelukket fra studiet. Den gennemsnitlige tervaegt ved
baseline var 12 kg. Initialdosis af cinacalcet var 0,20 mg/kg. Sterstedelen af patienterne (89 %) brugte
vitamin D-steroler ved baseline.

Sytten patienter fik mindst én dosis cinacalcet, og 11 fuldfarte mindst 12 ugers behandling. Ingen
havde korrigeret serumcalcium pa < 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) for alderen 2-5 ar.
iPTH-koncentrationerne i forhold til baseline blev reduceret med > 30 % hos 71 % (12 ud af 17) af
patienterne i studiet.

Cancer i paratyroidea og primar hyperparatyroidisme

| et studie fik 46 voksne patienter (29 med cancer i paratyroidea og 17 med primer HPT og svaer
hyperkalcaemi hvor paratyroidektomi var mislykket eller kontraindiceret) cinacalcet i op til 3 ar
(gennemsnitligt 328 dage for patienter med cancer i paratyroidea og gennemsnitligt 347 dage for
patienter med primar HPT). Cinacalcet blev administreret i doser fra 30 mg to gange dagligt til 90 mg
fire gange dagligt. Det primare endepunkt for studiet var en reduktion af serumcalcium pa > 1 mg/dl
(> 0,25 mmol/l). Hos patienter med cancer i paratyroidea faldt det gennemsnitlige
serumcalciumniveau fra 14,1 mg/dl til 12,4 mg/dl (3,5 mmol/I til 3,1 mmol/l) medens
serumcalciumniveauet hos patienter med primer HPT faldt fra 12,7 mg/dl til 10,4 mg/dl (3,2 mmol/I
til 2,6 mmol/l). Atten (18) af 29 (62 %) patienter med cancer i paratyroidea samt 15 af 17 (88 %)
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patienter med primar HPT opnéede en reduktion i serumcalciumniveauet pa > 1 mg/di
(> 0,25 mmol/l).

| et 28 ugers placebokontrolleret studie deltog 67 voksne patienter med primeaer HPT, der opfyldte
kriterierne for paratyreoidektomi med hensyn til korrigeret total serumcalcium >11,3 mg/dl

(2,82 mmol/l), men < 12,5 mg/dl (3,12 mmol/l), men som ikke kunne gennemga paratyreoidektomi.
Cinacalcet blev initieret med en dosis pa 30 mg to gange dagligt og titreret til at opretholde et
korrigeret serumcalcium inden for normal omradet. En betydeligt hgjere procentdel af patienter, der
blev behandlet med cinacalcet, opnaede et gennemsnitligt korrigeret total serumcalcium pa

<10,3 mg/dl (2,57 mmol/l) og et fald pa > 1 mg/dl (0,25 mmol/l) i forhold til baseline i gennemsnitligt
korrigeret total serumcalcium sammenlignet med placebobehandlede patienter (henholdsvis 75,8 % vs.
0 % og 84,8 % vs. 5,9 %).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efter oral administration af Mimpara opnas den maksimale plasma-cinacalcetkoncentration efter ca.
2-6 timer. Pa grundlag af sammenligninger mellem studier er den absolutte biotilgeengelighed for
cinacalcet hos fastende forsggspersoner blevet anslaet til ca. 20-25 %. Administration af Mimpara
sammen med mad giver en stigning pa ca. 50-80 % i biotilgeengeligheden for cinacalcet. Stigningen i
plasma-cinacalcet-koncentrationen er den samme uanset maltidets fedtindhold.

Ved doser over 200 mg var absorptionen mettet, sandsynligvis pa grund af darlig oplgselighed.

Fordeling

Fordelingsvolumenet er hgjt (ca. 1.000 liter), hvilket indikerer omfattende fordeling. Cinacalcet er ca.
97 % bundet til plasmaproteiner og fordeles i minimalt omfang til rede blodlegemer.

Efter absorption falder cinacalcet-koncentrationerne tofaset med en indledende halveringstid pa

ca. 6 timer og en terminal halveringstid pa 30 til 40 timer. Steady state-niveauer for cinacalcet nas i
lobet af 7 dage med minimal akkumulation. De farmakokinetiske egenskaber for cinacalcet &ndres
ikke med tiden.

Biotransformation

Cinacalcet metaboliseres af flere enzymer, hovedsageligt CYP3A4 og CYP1A2 (bidraget fra CYP1A2
er ikke blevet karakteriseret klinisk). De cirkulerende hovedmetabolitter er inaktive.

Baseret pa in vitro-data er cinacalcet en steerk heemmer af CYP2D6, men ved koncentrationer, der
opnas klinisk, hverken som haemmer af andre CYP-enzymer, herunder CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19 og CYP3A4, eller som induktor for CYP1A2, CYP2C19 og CYP3AA4.

Elimination

Efter administration af en 75 mg radioaktivt market dosis til raske, frivillige forsggspersoner blev
cinacalcet metaboliseret hurtigt og i stort omfang ved oxidation efterfulgt af konjugation. Renal
ekskretion af metabolitterne var den primeere eliminationsvej af radioaktiviteten. Cirka 80 % af dosen
blev genvundet i urinen og 15 % i feeces.

Linearitet/non-linearitet

AUC og Cmax for cinacalcet stiger omtrent linezert over dosisintervallet pa 30 til 180 mg én gang
dagligt.
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Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold

PTH begynder at falde kort tid efter dosering indtil nadir ca. 2—6 timer efter dosering, som stemmer
overens med cinacalcet-Crmax. Nar cinacalcet-niveauet derefter begynder at falde, stiger PTH-niveauet
indtil 12 timer efter dosering, og derefter forbliver PTH-suppressionen tilnsermelsesvist konstant
resten af doseringsintervallet (én gang dagligt). PTH-niveauet i kliniske forsgg med Mimpara blev
malt sidst i doseringsintervallet.

Aldre personer: Der er ingen klinisk relevante forskelle forarsaget af alder i de farmakokinetiske
egenskaber for cinacalcet.

Nyreinsufficiens: Den farmakokinetiske profil for cinacalcet hos patienter med mild, moderat og svar
nyreinsufficiens og hos patienter i heemodialyse eller peritoneal dialyse er sammenlignelig med
profilen hos raske frivillige forsggspersoner.

Leverinsufficiens: Let nedsat leverfunktion pavirkede ikke cinacalcets farmakokinetiske egenskaber i
nevneverdig grad. Sammenlignet med personer med normal leverfunktion var den gennemsnitlige
AUC for cinacalcet ca. det dobbelte hos personer med moderat svaekkelse og ca. det 4-dobbelte hos
personer med sveer sveekkelse. Den gennemsnitlige halveringstid for cinacalcet forleenges med
henholdsvis 33 % og 70 % hos patienter med moderat og sver leversvakkelse. Proteinbindingen for
cinacalcet pavirkes ikke af sveekket leverfunktion. Fordi doserne titreres for hver person pa grundlag af
sikkerheds- og effektparametre, kreeves der ingen yderligere dosisjustering for personer med
leversvaekkelse (se pkt. 4.2 og 4.4).

Kgn: Clearance af cinacalcet er muligvis lavere hos kvinder end hos maend. Da doserne titreres for
hver forsggsperson, er det ikke ngdvendigt med yderligere justering af dosis pa grund af ken.

Padiatrisk population: De farmakokinetiske egenskaber for cinacalcet blev undersggt hos paediatriske
patienter med ESRD i dialysebehandling i alderen 3 til 17 ar. Efter enkelte og flere orale doser
cinacalcet én gang dagligt var plasmakoncentrationerne af cinacalcet (Cmax 0g AUC-veerdier efter
normalisering efter dosis og veegt) de samme som dem, der er observeret hos voksne patienter.

Der blev lavet en farmakokinetisk populationsanalyse for at evaluere virkningerne af demografiske
karakteristika. Denne analyse viste ingen signifikant indvirkning pa cinacalcets farmakokinetik som
falge af alder, kan, race, legemsoverfladeareal og legemsveaegt.

Rygning: Clearance af cinacalcet er starre hos rygere end hos ikke-rygere, hvilket sandsynligvis
skyldes induktion af CYP1A2-fremmet metabolisme. Hvis en patient begynder eller holder op med at
ryge, kan cinacalcets plasmaniveau &ndre sig, og det kan vere ngdvendigt at justere dosis.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Cinacalcet var ikke teratogent hos kaniner ved en dosis pa 0,4 gange, pa AUC-basis, den maksimale
humane dosis for sekundaer HPT (180 mg dagligt). Den ikke-teratogene dosis hos rotter var 4,4 gange,
pa AUC-basis, den maksimale dosis for sekundeer HPT. Der var ingen pavirkning af fertiliteten hos
hanner og hunner ved eksponeringer pa op til 4 gange en human dosis pa 180 mg/dag
(sikkerhedsmarginerne i den lille patientpopulation, der fik administreret en maksimal klinisk dosis pa
360 mg dagligt, ville vaere ca. det halve af det ovenfor oplyste).

Hos gravide rotter var der en let seenkning i kropsveegt og fedeindtagelse ved den hgjeste dosis. Lavere
fosterveegt blev registreret hos rotter ved doser, hvor moderdyrene oplevede svar hypokalcaemi. Der er
registreret tilfeelde, hvor cinacalcet har gennemtrangt placentamembranen hos kaniner.

Cinacalcet viste ikke nogen tegn pa at vaere genotoksisk eller carcinogent. Sikkerhedsmarginerne fra
de toksikologiske studier er lave pa grund af den dosisbegransende hypokalcaemi, der blev observeret
hos dyr. Gra ster og linseuklarhed blev observeret ved toksicitets- og karcinogenicitetsstudier med
gentagne doser hos gnavere, men blev ikke observeret hos hunde og aber eller i kliniske studier, hvor
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dannelsen af gra ster blev overvaget. Gra steer er bekraftet hos gnavere som et resultat af
hypokalczemi.

| in vitro-studier var ICsp-veerdierne for serotonin-transporter- og Karp-kanaler 7 respektive 12 gange
hgjere end ECs, for calciumreceptoren ved samme forsggsbetingelser. Den kliniske relevans er ukendt,
men muligheden for, at cinacalcet kan reagere med disse sekundaere mal, kan ikke helt udelukkes.

| toksicitetsstudier af unge hunde blev der observeret tremor sekundeert til nedsat serumcalcium,
emesis, reduceret legemsvagt og nedsat vaegtstigning, nedsat antal rgde blodlegemer, lette fald i
parametrene for knogledensitrometri, reversibel udvidelse af lange knoglers vakstplader samt
histologiske lymfoide forandringer (begranset til brysthulen og tilskrevet kronisk emesis). Alle disse
virkninger blev observeret ved en systemisk eksponering pa AUC-basis, omtrent svarende til
eksponeringen hos patienter i den maksimale dosis til behandling af sekundeer HPT.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Granulat

Forgelatineret stivelse (majsstivelse)
Mikrokrystallinsk cellulose

Povidon

Crospovidon

Silica, dental type

Kapsel
Trykfarve: sort jernoxid, shellak, propylenglycol

Mimpara 1 mg granulat i kapsler til abning
Gelatine

Gul jernoxid (E172)

Indigocarmin (E132)

Titandioxid (E171)

Mimpara 2,5 mg granulat i kapsler til abning
Gelatine

Gul jernoxid (E172)

Titandioxid (E171)

Mimpara 5 mg granulat i kapsler til abning
Gelatine

Indigocarmin (E132)

Titandioxid (E171)

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

4 ar

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
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6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser
Granulatet fas i kapsler til dbning. Se pkt. 6.1.

Kapslerne leveres i en HDPE- beholder med en folieinduktionsforsegling samt bgrnesikret
polypropylenlag, pakket i en @ske. Hver beholder indeholder 30 kapsler.

6.6  Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE
EU/1/04/292/013 — 1 mg kapsler til dbning

EU/1/04/292/014 — 2,5 mg kapsler til dbning
EU/1/04/292/015 — 5 mg kapsler til dbning

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 22. oktober 2004
Dato for seneste fornyelse: 23. september 2009

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRYJRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

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

Amgen NV
Telecomlaan 5-7

1831 Diegem
Belgien

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette laegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfglgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsprogram (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfare de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af
modul 1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

| overensstemmelse med CHMP-retningslinjerne for risikostyringsprogrammer for leegemidler til
mennesker skal den opdaterede RMP fremsendes samtidig med den naste periodiske
sikkerhedsopdateringsrapport (PSUR).

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vaesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE TIL BLISTERPAKNING

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 30 mg filmovertrukne tabletter
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 30 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

Laktosemonohydrat. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

14 tabletter
28 tabletter
84 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/04/292/001 - &eske med 14 tabletter
EU/1/04/292/002 - eske med 28 tabletter
EU/1/04/292/003 - eske med 84 tabletter

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt lsegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

mimpara 30 mg tablet

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 30 mg tablet
Cinacalcet

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.

3.  UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

|5.  ANDET
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE TIL BEHOLDER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 30 mg filmovertrukne tabletter
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 30 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

Laktosemonohydrat. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

En beholder indeholdende 30 tabletter.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indleegssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/04/292/004

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

mimpara 30 mg tablet

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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M/ERKNING DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

BEHOLDER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 30 mg filmovertrukne tabletter
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 30 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

Laktosemonohydrat. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

30 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indleegssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/04/292/004

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE TIL BLISTERPAKNING

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 60 mg filmovertrukne tabletter
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 60 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

Laktosemonohydrat. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

14 tabletter
28 tabletter
84 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

45



11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/04/292/005 - &eske med 14 tabletter
EU/1/04/292/006 - &eske med 28 tabletter
EU/1/04/292/007 - eske med 84 tabletter

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt lsegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN |

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT ‘

mimpara 60 mg tablet

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 60 mg tablet
Cinacalcet

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.

3.  UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

|5.  ANDET
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE TIL BEHOLDER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 60 mg filmovertrukne tabletter
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 60 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

Laktosemonohydrat. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

En beholder indeholdende 30 tabletter.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indleegssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/04/292/008

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

mimpara 60 mg tablet

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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M/ERKNING DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

BEHOLDER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 60 mg filmovertrukne tabletter
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 60 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

Laktosemonohydrat. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

30 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indleegssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/04/292/008

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE TIL BLISTERPAKNING

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 90 mg filmovertrukne tabletter
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 90 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

Laktosemonohydrat. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

14 tabletter
28 tabletter
84 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/04/292/009 - &eske med 14 tabletter
EU/1/04/292/010 - eske med 28 tabletter
EU/1/04/292/011 - eske med 84 tabletter

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt lsegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN |

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT ‘

mimpara 90 mg tablet

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 90 mg tablet
Cinacalcet

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.

3.  UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

|5.  ANDET
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE TIL BEHOLDER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 90 mg filmovertrukne tabletter
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 90 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

Laktosemonohydrat. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

En beholder indeholdende 30 tabletter.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indleegssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/04/292/012

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

mimpara 90 mg tablet

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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M/ERKNING DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

BEHOLDER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 90 mg filmovertrukne tabletter
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 90 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

Laktosemonohydrat. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

30 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indleegssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/04/292/012

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE TIL BEHOLDER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 1 mg granulat i kapsler til abning
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 1 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Granulat i kapsler til abning
30 kapsler

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kapslen ma ikke synkes. Abnes og drysses pa mad. Les indlagssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/04/292/013

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

mimpara 1 mg kapsel til abning

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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M/ERKNING DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

BEHOLDERETIKET

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 1 mg granulat i kapsler til abning
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 1 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Granulat i kapsler til abning
30 kapsler

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kapslen ma ikke synkes. Abnes og drysses pa mad. Lzs indlagssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/04/292/013

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE TIL BEHOLDER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 2,5 mg granulat i kapsler til abning
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 2,5 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Granulat i kapsler til abning
30 kapsler

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kapslen ma ikke synkes. Abnes og drysses pa mad. Lzs indlagssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/04/292/014

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

mimpara 2,5 mg kapsel til abning

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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M/ERKNING DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

BEHOLDERETIKET

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 2,5 mg granulat i kapsler til abning
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 2,5 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Granulat i kapsler til abning
30 kapsler

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kapslen ma ikke synkes. Abnes og drysses pa mad. Lzs indlagssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/04/292/014

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE TIL BEHOLDER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 5 mg granulat i kapsler til abning
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 5 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Granulat i kapsler til abning
30 kapsler

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kapslen ma ikke synkes. Abnes og drysses pa mad. Lzs indlagssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/04/292/015

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

mimpara 5 mg kapsel til abning

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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M/ERKNING DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

BEHOLDERETIKET

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Mimpara 5 mg granulat i kapsler til abning
cinacalcet

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 5 mg cinacalcet (som hydrochlorid).

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Granulat i kapsler til abning
30 kapsler

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kapslen ma ikke synkes. Abnes og drysses pa mad. Lzs indlagssedlen inden brug.
Til oral brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/04/292/015

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Mimpara 30 mg filmovertrukne tabletter

Mimpara 60 mg filmovertrukne tabletter

Mimpara 90 mg filmovertrukne tabletter
cinacalcet

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret dette lzegemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Mimpara
Sadan skal De tage Mimpara

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ourLNE

1. Virkning og anvendelse

Mimpara virker ved at kontrollere niveauerne af paratyroideahormon (PTH), calcium og fosfor i
kroppen. Det bruges til behandling af sygdomme, der skyldes problemer med organer kaldet
biskjoldbruskkirtlerne. Biskjoldbruskkirtlerne er fire sma kirtler i halsen, taet ved skjoldbruskkirtlen,
som producerer paratyroideahormon (PTH).

Mimpara bruges til voksne til:

o at behandle sekundar hyperparatyroidisme hos voksne med alvorlig nyresygdom, som har
behov for dialyse for at fjerne affaldsprodukter fra blodet.

o at reducere forhgjede calciumniveauer i blodet (hyperkalcaemi) hos voksne patienter med
biskjoldbruskkirtelkreeft.

o at reducere forhgjede calciumniveauer i blodet (hyperkalcaemi) hos voksne patienter med
primar hyperparatyroidisme, hvor det ikke er muligt at fjerne biskjoldbruskkirtlen.

Mimpara bruges til bgrn fra 3 ar og op til 18 ar til:

) at behandle sekundaer hyperparatyroidisme hos patienter med alvorlig nyresygdom, som har
behov for dialyse for at fjerne affaldsprodukter fra blodet, og hvis sygdom ikke kan kontrolleres
med andre behandlinger.

Ved primer og sekundaer hyperparatyroidisme afgiver biskjoldbruskkirtlerne for meget PTH.
“Primeer” betyder, at hyperparatyroidismen ikke skyldes nogen anden tilstand, og “sekundaer” betyder,
at hyperparatyroidismen skyldes en anden tilstand, for eksempel nyresygdom. Bade primar og
sekundeer hyperparatyroidisme kan medfare et for lavt calciumniveau i knoglerne, som kan give
smerter i knoglerne, knoglebrud, hjerte-kar-sygdom, nyresten, psykiske lidelser og koma.
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2. Det skal De vide, for De begynder at tage Mimpara

Tag ikke Mimpara, hvis De er allergisk over for cinacalcet eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i punkt 6).

Tag ikke Mimpara, hvis De har lave calciumniveauer i blodet. Deres laege vil kontrollere Deres
calciumniveauer i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far De tager Mimpara.

Tal med Deres lzege, far De begynder at tage Mimpara, hvis De lider eller nogen sinde har lidt af:

o krampeanfald (anfald eller kramper). Risikoen for at fa krampeanfald er starre, hvis De
tidligere har haft krampeanfald,

o leversygdom,

o hjertesvigt.

Mimpara nedseetter calciumniveauerne. Der er indberettet livstruende haendelser og dedeligt udfald i
forbindelse med lave calciumniveauer (hypokalcaemi) hos voksne og barn, der blev behandlet med
Mimpara.

Fortel det til Deres leege, hvis De oplever en eller flere af disse tilstande, som kan vaere tegn pa lave
calciumniveauer: spasmer, muskelspjet eller muskelkramper, fglelseslgshed eller prikken i fingre,
teeer eller omkring munden, kramper, forvirring eller bevidstlgshed, mens De er i behandling med
Mimpara.

Lave calciumniveauer kan pavirke Deres hjerterytme. Forteel det til Deres leege, hvis De far unormalt
hurtige eller bankende hjerteslag, hvis De far hjerterytmeproblemer, eller hvis De tager medicin, der
vides at forarsage hjerterytmeproblemer, mens De tager Mimpara.

Punkt 4 nedenfor indeholder mere information.

Tal med deres leege undervejs i behandlingen med Mimpara:
o hvis De begynder eller holder op med at ryge, da det kan gndre virkningen af Mimpara.

Bgrn og unge
Bgrn og unge under 18 ar med biskjoldbruskkirtelkraeft eller primer hyperparatyroidisme ma ikke fa
Mimpara.

Hvis De behandles for sekundeer hyperparatyroidisme, skal Deres leege kontrollere Deres
calciumniveauer, inden behandlingen med Mimpara starter og under behandlingen med Mimpara. De
skal forteelle det til Deres leege, hvis De far et eller flere af de tegn pa lave calciumniveauer, der
beskrives ovenfor.

Det er vigtigt, at De tager deres Mimpara-dosis efter leegens anvisninger.

Brug af anden medicin sammen med Mimpara

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin. Det galder iser etelcalcetid eller anden
medicin, der seenker niveauet af calcium i blodet.

De ma ikke fa Mimpara samtidig med etelcalcetid.

Forteel det til Deres leege, hvis De tager en eller flere af falgende leegemidler.

73



Nedenstaende medicin kan have betydning for, hvordan Mimpara virker:

) medicin, som anvendes til behandling af hud- og svampeinfektioner (ketoconazol, itraconazol
og voriconazol),

o medicin, som anvendes til behandling af bakterieinfektioner (telithromycin, rifampicin og
ciprofloxacin),

o medicin, som anvendes til behandling af hiv og AIDS (ritonavir),

o medicin, der anvendes til behandling af depression (fluvoxamin).

Mimpara kan have betydning for, hvordan falgende medicin virker:

o medicin, som anvendes til behandling af depression (amitriptylin, desipramin, nortriptylin og
clomipramin),

o medicin, som anvendes til at lindre hoste (dextromethorphan),

o medicin, som anvendes til behandling af hjerterytmeforstyrrelser (flecainid og propafenon),

o medicin, som anvendes til behandling af forhgjet blodtryk (metoprolol).

Brug af Mimpara sammen med mad og drikke
Mimpara skal tages sammen med eller kort tid efter indtagelse af mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
De sparge Deres lege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette leegemiddel.

Mimpara er ikke blevet undersggt pa gravide kvinder. Hvis De er gravid, kan leegen beslutte at &endre
behandlingen, da Mimpara kan veere skadeligt for fostret.

Det vides ikke, om Mimpara udskilles i malken hos mennesker. De og Deres leege skal afklare, om det
er bedst at ophgre med amning eller afbryde behandlingen med Mimpara.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er indberettet svimmelhed og krampeanfald fra patienter, som fik Mimpara. Hvis De oplever disse
bivirkninger, ma De ikke kare bil eller betjene maskiner.

Mimpara indeholder lactose
Kontakt leegen, fer De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Mimpara

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet. Deres laege vil forteelle Dem, hvor meget Mimpara De skal tage.

Mimpara skal indtages gennem munden sammen med eller kort tid efter indtagelse af mad. Tabletterne
skal tages hele og ma ikke tygges, knuses eller deles.

Mimpara fas ogsa som granulat i kapsler, der skal bnes. Bgrn, der har brug for doser under 30 mg,
eller som ikke kan synke tabletterne, skal have Mimpara granulat.

Deres lzege vil tage regelmassige blodprgver under behandlingen for at fglge udviklingen og justere
dosis efter behov.

Hvis De er under behandling for sekundaer hyperparatyroidisme
Den normale startdosis af Mimpara for voksne er 30 mg (én tablet) én gang dagligt.

Den normale startdosis af Mimpara for barn i alderen 3 ar og op til 18 ar er maksimalt 0,20 mg/kg
legemsveegt dagligt.
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Hvis De er under behandling for biskjoldbruskkirtelkraft eller primar hyperparatyroidisme
Den normale startdosis af Mimpara for voksne er 30 mg (én tablet) to gange dagligt.

Hvis De har taget for meget Mimpara

Hvis De har taget for meget Mimpara, skal De straks kontakte Deres leege. Tegn pa en overdosis kan
omfatte folelseslashed eller en prikken omkring munden, muskelsmerter eller -kramper samt
krampeanfald.

Hvis De har glemt at tage Mimpara
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis De har glemt at tage en dosis Mimpara, skal De tage den naste dosis som normalt.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Forteel det straks til leegen:

o hvis De begynder at fa falelseslgshed eller en prikken omkring munden, muskelsmerter eller -
kramper eller krampeanfald. Dette kan vere tegn pa, at Deres calciumniveauer er for lave
(hypokalcaemi).

. hvis De far havelse i ansigt, leeber, mund, tunge eller hals, som kan give synke- eller
andedrzatsbesvar (angiogdem).

Meget almindelige: kan ramme mere end 1 ud af 10 personer
o kvalme og opkastning. Disse bivirkninger er normalt ret milde og er ikke vedvarende.

Almindelige: kan ramme op til 1 ud af 10 personer
svimmelhed,

falelseslgshed eller prikkende fornemmelse (parastesi),
appetitlgshed eller nedsat appetit,
muskelsmerter (myalgi),

udmattethed (asteni),

udsleet,

reducerede testosteronniveauer,

hgje kaliumniveauer i blodet (hyperkalieemi),
allergiske reaktioner (overfglsomhed),
hovedpine,

kramper eller krampeanfald,

lavt blodtryk,

infektion i gvre luftveje,

vejrtreekningsbesveer (dyspng),

hoste,

fordgjelsesbesveer (dyspepsi),

diarré,

mavesmerter — smerter i den gvre del af maven,
forstoppelse,

muskelspasmer,

rygsmerter,

lave calciumniveauer i blodet (hypokalcemi).

75



Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data

o neeldefeber (urticaria),

. havelse i ansigt, leber, mund, tunge eller hals, som kan give synke- eller andedraetsbesveer
(angiogdem),

o unormalt hurtige eller bankende hjerteslag, der kan veere forbundet med lave niveauer af
calcium i Deres blod (QT-forleengelse og ventrikuleer arytmi sekundaert til hypokalcaemi).

| meget fa tilfeelde hos patienter med hjertesvigt blev dette forveerret efter indtagelse af Mimpara,
og/eller patienterne fik lavt blodtryk (hypotension).

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. De eller Deres
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisterkortet efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og beholderen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedragrende opbevaring.
Sparg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mimpara indeholder:

- Aktivt stof: cinacalcet. Hver filmovertrukket tablet indeholder 30 mg, 60 mg eller 90 mg
cinacalcet (som hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer:
o Pregelatineret majsstivelse,

Mikrokrystallinsk cellulose,

Povidon,

Crospovidon,

Magnesiumstearat,

Kolloid vandfri silica.

- Tabletterne er overtrukket med:
. Carnaubavoks,
o Opadry gran (indeholder lactosemonohydrat, hypromellose, titandioxid (E171),
glyceroltriacetat, FD&C bla (E132), gul jernoxid (E172)),
o Opadry klar (indeholder hypromellose, macrogol).

Udseende og pakningsstarrelser

Mimpara er en lysegren, filmovertrukket tablet. Den er oval og har "30", "60" eller "90" markeret pa
den ene side og "AMG" pa den anden side.
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30 mg tabletter er cirka 9,7 mm lange og 6,0 mm brede.
60 mg tabletter er cirka 12,2 mm lange og 7,6 mm brede.
90 mg tabletter er cirka 13,9 mm lange og 8,7 mm brede.

Mimpara fas i blisterpakninger med 30 mg, 60 mg eller 90 mg filmovertrukne tabletter. Hver
blisterpakning indeholder enten 14, 28 eller 84 tabletter i en aske.

Mimpara fas i beholdere med 30 mg, 60 mg eller 90 mg filmovertrukne tabletter i en &ske. Hver
beholder indeholder 30 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Fremstiller
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +370 5 219 7474
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Awmmxen brirapus EOO/] s.a. Amgen
Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711
Ceska republika Magyarorszag
Amgen s.r.0. Amgen Kft.
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 1 3544 700
Danmark Malta
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige Amgen B.V.
TIf: +45 39617500 The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500
Deutschland Nederland
AMGEN GmbH Amgen B.V.
Tel.: +49 89 1490960 Tel: +31 (0)76 5732500
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Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E\rada
Amgen EALGG Doppaxevtikd E.ILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: £357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888

Denne indleegsseddel blev senest aendret

Andre informationskilder

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roménia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305

De kan finde yderligere oplysninger om Mimpara pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

78


http://www.ema.europa.eu/

Indlaegsseddel: Information til patienten

Mimpara 1 mg granulat i kapsler til dbning
Mimpara 2,5 mg granulat i kapsler til abning
Mimpara 5 mg granulat i kapsler til abning
cinacalcet

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret dette lzegemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Mimpara
Sédan skal De tage Mimpara

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ouprwNE

1. Virkning og anvendelse

Mimpara virker ved at kontrollere niveauerne af paratyroideahormon (PTH), calcium og fosfor i
kroppen. Det bruges til behandling af sygdomme, der skyldes problemer med organer kaldet
biskjoldbruskkirtlerne. Biskjoldbruskkirtlerne er fire sma kirtler i halsen, taet ved skjoldbruskkirtlen,
som producerer paratyroideahormon (PTH).

Mimpara bruges til voksne til:

o at behandle sekundar hyperparatyroidisme hos voksne med alvorlig nyresygdom, som har
behov for dialyse for at fjerne affaldsprodukter fra blodet.

o at reducere forhgjede calciumniveauer i blodet (hyperkalcaemi) hos voksne patienter med
biskjoldbruskkirtelkraeft.

o at reducere forhgjede calciumniveauer i blodet (hyperkalcaemi) hos voksne patienter med
primeer hyperparatyroidisme, hvor det ikke er muligt at fjerne biskjoldbruskkirtlen.

Mimpara bruges til bgrn fra 3 ar og op til 18 ar til:

o at behandle sekundar hyperparatyroidisme hos patienter med alvorlig nyresygdom, som har
behov for dialyse for at fjerne affaldsprodukter fra blodet, og hvis sygdom ikke kan kontrolleres
med andre behandlinger.

Ved primer og sekundaer hyperparatyroidisme afgiver biskjoldbruskkirtlerne for meget PTH.
“Primeer” betyder, at hyperparatyroidismen ikke skyldes nogen anden tilstand, og “sekunder” betyder,
at hyperparatyroidismen skyldes en anden tilstand, for eksempel nyresygdom. Bade primer og
sekundeer hyperparatyroidisme kan medfare et for lavt calciumniveau i knoglerne, som kan give
smerter i knoglerne, knoglebrud, hjerte-kar-sygdom, nyresten, psykiske lidelser og koma.
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2. Det skal De vide, for De begynder at tage Mimpara

Tag ikke Mimpara, hvis De er allergisk over for cinacalcet eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i punkt 6).

Tag ikke Mimpara, hvis De har lave calciumniveauer i blodet. Deres laege vil kontrollere Deres
calciumniveauer i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far De tager Mimpara.

Tal med Deres lzege, far De begynder at tage Mimpara, hvis De lider eller nogen sinde har lidt af:

o krampeanfald (anfald eller kramper). Risikoen for at fa krampeanfald er starre, hvis De
tidligere har haft krampeanfald,

o leversygdom,

o hjertesvigt.

Mimpara nedseetter calciumniveauerne. Der er indberettet livstruende haendelser og dedeligt udfald i
forbindelse med lave calciumniveauer (hypokalcaemi) hos voksne og barn, der blev behandlet med
Mimpara.

Fortel det til Deres leege, hvis De oplever en eller flere af disse tilstande, som kan vaere tegn pa lave
calciumniveauer: spasmer, muskelspjet eller muskelkramper, fglelseslgshed eller prikken i fingre,
teeer eller omkring munden, kramper, forvirring eller bevidstlgshed, mens De er i behandling med
Mimpara.

Lave calciumniveauer kan pavirke Deres hjerterytme. Forteel det til Deres leege, hvis De far unormalt
hurtige eller bankende hjerteslag, hvis De far hjerterytmeproblemer, eller hvis De tager medicin, der
vides at forarsage hjerterytmeproblemer, mens De tager Mimpara.

Punkt 4 nedenfor indeholder mere information.

Tal med deres leege undervejs i behandlingen med Mimpara:
o hvis De begynder eller holder op med at ryge, da det kan gndre virkningen af Mimpara.

Bgrn og unge
Bgrn og unge under 18 ar med biskjoldbruskkirtelkraeft eller primer hyperparatyroidisme ma ikke fa
Mimpara.

Hvis De behandles for sekundeer hyperparatyroidisme, skal Deres leege kontrollere Deres
calciumniveauer, inden behandlingen med Mimpara starter og under behandlingen med Mimpara. De
skal forteelle det til Deres leege, hvis De far et eller flere af de tegn pa lave calciumniveauer, der
beskrives ovenfor.

Det er vigtigt, at De tager deres Mimpara-dosis efter leegens anvisninger.

Brug af anden medicin sammen med Mimpara

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin. Det galder isar etelcalcetid eller anden
medicin, der seenker niveauet af calcium i blodet.

De ma ikke fa Mimpara samtidig med etelcalcetid.

Forteel det til Deres leege, hvis De tager en eller flere af falgende leegemidler.
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Nedenstaende medicin kan have betydning for, hvordan Mimpara virker:

) medicin, som anvendes til behandling af hud- og svampeinfektioner (ketoconazol, itraconazol
og voriconazol),

o medicin, som anvendes til behandling af bakterieinfektioner (telithromycin, rifampicin og
ciprofloxacin),

o medicin, som anvendes til behandling af hiv og AIDS (ritonavir),

o medicin, der anvendes til behandling af depression (fluvoxamin).

Mimpara kan have betydning for, hvordan falgende medicin virker:

o medicin, som anvendes til behandling af depression (amitriptylin, desipramin, nortriptylin og
clomipramin),

o medicin, som anvendes til at lindre hoste (dextromethorphan),

o medicin, som anvendes til behandling af hjerterytmeforstyrrelser (flecainid og propafenon),

o medicin, som anvendes til behandling af forhgjet blodtryk (metoprolol).

Brug af Mimpara sammen med mad og drikke
Mimpara skal tages sammen med eller kort tid efter indtagelse af mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
De sparge Deres lege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette leegemiddel.

Mimpara er ikke blevet undersggt pa gravide kvinder. Hvis De er gravid, kan leegen beslutte at &endre
behandlingen, da Mimpara kan vaere skadeligt for fostret.

Det vides ikke, om Mimpara udskilles i malken hos mennesker. De og Deres leege skal afklare, om det
er bedst at ophgre med amning eller afbryde behandlingen med Mimpara.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er indberettet svimmelhed og krampeanfald fra patienter, som fik Mimpara. Hvis De oplever disse
bivirkninger, ma De ikke kare bil eller betjene maskiner.

3. Sadan skal De tage Mimpara

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet. Deres laege vil forteelle Dem, hvor meget Mimpara De skal tage.

Kapslerne ma ikke synkes hele. De skal dbne kapslerne og indgive hele granulatet. Der er instruktioner
til anvendelse af Mimpara granulat i afsnittet sidst i denne indleegsseddel.

For at undga doseringsfejl ma forskellige styrker af granulat ikke blandes.

Granulatet skal tages sammen med mad eller kort tid efter et méaltid.

Mimpara fas ogsa som tabletter. Bgrn, der har brug for doser pa 30 mg og derover, og som kan synke
tabletter, kan fa Mimpara tabletter.

Deres lzege vil tage regelmassige blodprgver under behandlingen for at fglge udviklingen og justere
dosis efter behov.

Hvis De er under behandling for sekundaer hyperparatyroidisme
Den normale startdosis af Mimpara for voksne er 30 mg (én tablet) én gang dagligt.

Den normale startdosis af Mimpara for barn i alderen 3 ar og op til 18 ar er maksimalt 0,20 mg/kg
legemsveegt dagligt.
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Hvis De er under behandling for biskjoldbruskkirtelkraft eller primeaer hyperparatyroidisme
Den normale startdosis af Mimpara for voksne er 30 mg (én tablet) to gange dagligt.

Hvis De har taget for meget Mimpara

Hvis De har taget for meget Mimpara, skal De straks kontakte Deres laeege. Tegn pa en overdosis kan
omfatte folelseslashed eller en prikken omkring munden, muskelsmerter eller -kramper samt
krampeanfald.

Hvis De har glemt at tage Mimpara
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis De har glemt at tage en dosis Mimpara, skal De tage den naste dosis som normalt.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Forteel det straks til leegen:

o hvis De begynder at fa falelseslgshed eller en prikken omkring munden, muskelsmerter eller -
kramper eller krampeanfald. Dette kan vere tegn pa, at Deres calciumniveauer er for lave
(hypokalcaemi).

. hvis De far havelse i ansigt, leeber, mund, tunge eller hals, som kan give synke- eller
andedrzatsbesvar (angiogdem).

Meget almindelige: kan ramme mere end 1 ud af 10 personer
o kvalme og opkastning. Disse bivirkninger er normalt ret milde og er ikke vedvarende.

Almindelige: kan ramme op til 1 ud af 10 personer
svimmelhed,

falelseslgshed eller prikkende fornemmelse (parastesi),
appetitlgshed eller nedsat appetit,
muskelsmerter (myalgi),

udmattethed (asteni),

udsleet,

reducerede testosteronniveauer,

hgje kaliumniveauer i blodet (hyperkaliemi),
allergiske reaktioner (overfglsomhed),
hovedpine,

kramper eller krampeanfald,

lavt blodtryk,

infektion i gvre luftveje,

vejrtreekningsbesveer (dyspng),

hoste,

fordgjelsesbesveer (dyspepsi),

diarré,

mavesmerter — smerter i den gvre del af maven,
forstoppelse,

muskelspasmer,

rygsmerter,

lave calciumniveauer i blodet (hypokalcemi).
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Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data

o neeldefeber (urticaria),

. havelse i ansigt, leeber, mund, tunge eller hals, som kan give synke- eller andedraetsbesveer
(angiogdem),

o unormalt hurtige eller bankende hjerteslag, der kan veere forbundet med lave niveauer af
calcium i Deres blod (QT-forleengelse og ventrikuleer arytmi sekundaert til hypokalcaemi).

| meget fa tilfeelde hos patienter med hjertesvigt blev dette forveerret efter indtagelse af Mimpara,
og/eller patienterne fik lavt blodtryk (hypotension).

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfert i Appendiks V. VVed at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og beholderen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Mimpara ma ikke opbevares sammen med mad eller vaske.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Mimpara indeholder:

- Aktivt stof: cinacalcet. Hver kapsel indeholder 1 mg, 2,5 mg eller 5 mg cinacalcet (som
hydrochlorid) granulat.

- @vrige indholdsstoffer:
o Pregelatineret majsstivelse,

Mikrokrystallinsk cellulose,

Povidon,

Crospovidon,

Silica, dental type

- Kapslens skal indeholder:

o Trykfarve: sort jernoxid, shellak, propylenglycol
Gelatine
Gul jernoxid (E172) (1 mg og 2,5 mg kapsler)
Indigocarmin (E132) (1 mg og 5 mg kapsler)
Titandioxid (E171) (1 mg, 2,5 mg og 5 mg kapsler)

83


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Udseende og pakningsstarrelser

Mimpara granulat er hvidt til offwhite og fas i kapsler, der skal dbnes. Kapslerne har en hvid kerne og
farvede heetter, der er market “1 mg” (merkegron hette), “2,5 mg” (gul heette) eller “5 mg” (bla hette)
pa den ene side og “AMG” pé den anden side.

Mimpara fas i beholdere med 1 mg, 2,5 mg eller 5 mg kapsler i en @&ske. Hver beholder indeholder

30 kapsler.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

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

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Fremstiller
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale

repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Boarapus
Awmmxen bwarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000



E\Nada Osterreich

Amgen EAAGg Dappaxevtikd E.ITE. Amgen GmbH
TnA.: +30 210 3447000 Tel: +43 (0)1 50 217
Espafia Polska
Amgen S.A. Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 600 18 60 Tel.: +48 22 581 3000
France Portugal
Amgen S.AS. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tél: +33 (0)9 69 363 363 Tel: +351 21 4220606
Hrvatska Roménia
Amgen d.o.o. Amgen Romania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Denne indleegsseddel blev senest eendret
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om Mimpara pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Instruktioner til anvendelse af Mimpara granulat.
Det er kun granulatet, der skal synkes. Selve kapslen er ikke beregnet til at blive indtaget.
Granulatet skal tages sammen med mad eller vaeske. Hvis patienten ikke kan synke, kan granulatet

tages gennem en sonde i maven (en “nasogastrisk sonde” eller “gastrostomisonde”, der er fremstillet af
polyvinylklorid) i en lille smule vand (mindst 5 ml).
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Til patienter, der kan synke, skal der bruges:
En lille skal, kop eller ske med sgbemad (for eksempel &blegrad eller yoghurt) eller veaeske (for
eksempel &blejuice eller modermeelkserstatning til nyrebgrn). Det anbefales ikke at bruge vand, da det
kan give medicinen en bitter smag. Den anvendte mangde mad afhanger af hvor mange kapsler, De
skal tage hver dag:

1 til 3 kapsler om dagen brug mindst 1 spiseskefuld (15 ml)
4 til 6 kapsler om dagen brug mindst 2 spiseskefulde (30 ml)

Vask handerne grundigt med saebe og vand.

Kontrollér, at kapslernes styrke er den rigtige.

Tag det antal kapsler, som laegen eller apotekspersonalet har
sagt, De skal bruge, ud af beholderen. Ggr det hen over en ren
overflade.

For at undgd forkert dosering ma granulat med forskellige
styrker ikke blandes.

P
&S

Abning af kapslen:

Hold hver kapsel lodret (med den farvede hette gverst).

Bank let pa kapslen, sa indholdet samler sig i bunden af kapslen
(den hvide del af kapslen).

Hold kapslen lodret hen over sgbemaden eller vaesken.

Tryk forsigtigt pa toppen og drej en smule for at abne kapslen.
Pas pa ikke at spilde indholdet.

Tagm hele indholdet af den nederste del af kapslen ud over
maden eller vasken.

Sarg for, at resterende indhold i den gverste del af kapslen ogsa
temmes ud over maden eller vasken.
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Smid skallerne fra kapslen ud.

Spis eller drik al maden eller al vaesken med det samme. Tag noget at drikke bagefter, hvis De bruger
mad til at tage Mimpara granulat, for at sikre, at al medicin synkes.

87




	PRODUKTRESUMÉ
	A. FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE
	B. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE
	C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	D. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LÆGEMIDLET
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL

