VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Mimpara 30 mg filmuhudadar toflur
Mimpara 60 mg filmuhtdadar toflur
Mimpara 90 mg filmuhadadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Mimpara 30 mq filmuhudadar téflur
Hver tafla inniheldur 30 mg cinacalcet (sem hydrdklorid).

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 2,74 mg af mjolkursykri.

Mimpara 60 mg filmuhudadar t6flur
Hver tafla inniheldur 60 mg cinacalcet (sem hydroklorid).

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 5,47 mg af mjolkursykri.

Mimpara 90 mg filmuhudadar toflur
Hver tafla inniheldur 90 mg cinacalcet (sem hydroklérid).

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 8,21 mg af mjolkursykri.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhaduo tafla (tafla).

Mimpara 30 mg filmuhtUdadar toflur

Ljosgraen, sporoskjulaga (u.p.b. 9,7 mm 16ng og 6,0 mm breid), filmuhidud tafla, audkennd med
»AMG* & annarri hlidinni og ,,30° & hinni hlidinni.

Mimpara 60 mq filmuhUdadar toflur

Ljosgreen, spordskjulaga (u.p.b. 12,2 mm léng og 7,6 mm breid), filmuh(dud tafla, audkennd med
»AMG* & annarri hlidinni og ,,60 & hinni hlidinni.

Mimpara 90 mg filmuhUdadar toflur

Ljosgraen, spordskjulaga (u.p.b. 13,9 mm 16ng og 8,7 mm breid), filmuhudud tafla, audkennd med
»AMG* & annarri hlidinni og ,,90“ & hinni hlidinni.



4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Afleidd kalkvakaofseyting

Fullordnir
Til meoferoar & afleiddri kalkvakaofseytingu (secondary hyperparathyroidism [HPT]) hja fullorénum
sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi, sem eru & skilunarmedferd.

Born

Til medferdar a afleiddri kalkvakaofseytingu hja bérnum 3 ara og eldri med nyrnasjukdém & lokastigi,
sem eru a skilunarmeoferd par sem ekki nest fullnaegjandi stjorn & afleiddri kalkvakaofseytingu med
hefdbundinni medferd (sja kafla 4.4).

Nota ma Mimpara sem patt i medferd med lyfjum sem binda fosfat og/eda med D vitaminsterélum,
eftir pvi sem vid & (sja kafla 5.1).

Krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting hja fullordnum

Til ad draga Ur bldokalsiumhakkun hja fullordnum sjuklingum med:

o krabbamein i kalkkirtli.

. frumkomna kalkvakaofseytingu (primary hyperparathyroidism) par sem brottndm & kalkkirtli
yrdi radlagt & grundvelli kalsiumspéttni i sermi (samkveaemt skilgreiningu i videigandi
vidmidunarreglum um medferd), en par sem ekki ma framkveaema brottndm & kalkkirtli eda pad
er ekki kliniskt videigandi.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Afleidd kalkvakaofseyting

Fullordnir og aldradir (> 65 ara)

Radlagdur upphafsskammtur handa fullorénum er 30 mg einu sinni & sélarhring. Stilla skal skammt
Mimpara af med skammtabreytingum & 2 til 4 vikna fresti i hAmarksskammtinn 180 mg einu sinni &
s6larhring, til ad na hja sjuklingum i skilun askilegri péttni kalkvaka (parathyroid hormone [PTH])
sem er & bilinu 150-300 pg/ml (15,9-31,8 pmdl/l) samkvemt malingu & Gumbreyttum kalkvaka
(intact PTH [iPTH]). Péttni PTH skal meld pegar lidnar eru ad minnsta kosti 12 Klst. fra inntoku
Mimpara. Visad er til gildandi radlegginga um medfero.

Meela skal PTH 1 til 4 vikum eftir fyrsta skammt og eftir ad skammti Mimpara hefur verio breytt.
Meela skal PTH & um pad bil 1-3 ménada fresti i vidhaldsmedferd. Nota ma annadhvort iPTH eda
biPTH (bio-intact PTH) vio melingar & péttni PTH. Medferd med Mimpara hefur ekki ahrif 4 tengsl
milli iPTH og biPTH.

Skammtaadlgun Gt fra kalsiumgildum i sermi

Meela skal og fylgjast med leidréttu kalsiumi i sermi og & pad ad vera vid eda yfir nedri mérkum
edlilegra gilda &dur en fyrsti skammtur af Mimpara er notadur (sja kafla 4.4). Edlileg gildi kalsiums
geta verid breytileg eftir peim mealiadferdum sem rannséknastofan notar.



A medan verid er ad stilla skammta af skal mala sermispéttni kalsiums oft, sem og innan 1 viku eftir
ad meoferd er hafin eda skammti Mimpara er breytt. begar vidhaldsskammtur hefur verid akvedinn
skal maela sermispéttni kalsiums um pad bil manadarlega. Falli leidrétt sermispéttni kalsiums nidur
fyrir 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) og/eda einkenni blodkalsiumlaekkunar koma fram er malt med

eftirfarandi adgeroum:

Leidrétt gildi kalsiums i sermi eda klinisk
einkenni blodkalsiumlekkunar

Radleggingar

< 8,4 mg/dl (2,1 mmadl/l) og > 7,5 mg/dl
(1,9 mmal/), eda klinisk einkenni
bléokalsiumlaekkunar til stadar

Fosfatbindiefni sem inniheldur kalsium, D vitamin
ster6la og/eda leidrétting a styrk kalsiums i
skilunarvokva ma nota til ad haekka kalsium i sermi
ut fra klinisku mati.

< 8,4 mg/dl (2,1 mmal/l) og > 7,5 mg/dl

(1,9 mmol/l) eda vidvarandi einkenni
blodkalsiumlaekkunar pratt fyrir tilraunir til ad
haekka kalsium i sermi

Draga Ur eda stédva notkun Mimpara.

<7,5 mg/dl (1,9 mmdl/l) eda vidvarandi
einkenni blédkalsiumleekkunar og ekki er
heegt ad auka D vitamin

Gera hlé & notkun Mimpara par til kalsiumgildi i
sermi na 8,0 mg/dl (2,0 mmol/l) og/eda einkenni
blédkalsiumlaekkunar hafa lagast.

Hefja skal medferd med Mimpara ad nyju med nest
minnsta skammti.

Born

Leidrétt kalsium i sermi & ad vera vid efri mork, eda harra en, aldurssértaekt vidmidunarbil &dur en
fyrsti skammtur Mimpara er gefinn, og skal fylgjast vel med pvi (sja kafla 4.4). Edlileg gildi kalsiums
geta verid breytileg eftir peim maliadferdum sem rannséknastofan notar og aldri barns/sjuklings.

Radlagdur upphafsskammtur fyrir born > 3 ara til < 18 ara er < 0,20 mg/kg einu sinni & s6larhring
midad viod pyngd sjuklingsins an aukavokva (dry weight) (sja toflu 1).

Auka mé skammtinn til ad nd iPTH innan peirra gilda sem 6skad er eftir. Auka skal skammtinn i r6d
med peim skammtastigum sem i bodi eru (sja téflu 1) ekki oftar en a 4 vikna fresti. Auka ma
skammtinn upp i hamarksskammtinn 2,5 mg/kg/s6larhring en ekKki yfir heildar sélarhringsskammtinn

sem er 180 mg.

Tafla 1. S6larhringsskammtar Mimpara hja brnum

Pyngd sjuklings &n aukavokva Tilteek skammtastig i r6d
(dry weight) (kg) Upphafsskammtur (mg) (ma)
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

Skammtaadldgun at fra PTH gildum

Mela skal PTH gildi a.m.k. 12 klist. eftir skdommtun Mimpara og iPTH skal mala 1 til 4 vikum eftir
upphaf medferdar eda skammtabreytingar Mimpara.

Adlaga skal skammtinn Gt fra iPTH eins og synt er hér ad nedan:
. Ef iPTH er < 150 pg/ml (15,9 pmol/l) og > 100 pg/ml (10,6 pmol/l), minnkid skammt Mimpara
nidur i naesta skammtastig fyrir nedan.




o Ef iPTH < 100 pg/ml (10,6 pmol/l), stodvid Mimpara medferd, hefjid medferd med Mimpara
aftur med naesta skammti fyrir nedan pegar iPTH er > 150 pg/ml (15,9 pmol/l). Ef medferd med
Mimpara hefur verid stddvud i meira en 14 daga & ad hefja medferd aftur med raologdum
upphafsskammti.

Skammtaadldgun Gt fra kalsiumgildum i sermi
Meela skal sermispéttni kalsiums innan 1 viku fra upphafi medferdar og eftir ad skammti Mimpara er
breytt.

pegar vidhaldsskammtur er fundinn er malt med vikulegum melingum a kalsiumgildum i sermi.
Vidhalda skal kalsiumgildum i sermi hja bornum innan edlilegra marka. Ef kalsiumgildi i sermi falla
nidur fyrir edlileg mork eda einkenni blédkalsiumlaekkunar koma fram skal beita videigandi skrefum
vid skammtaadldgun eins og synt er i toflu 2 hér fyrir nedan:

Tafla 2. Skammtaadlogun hja bornum > 3 til <18 &ra

Leidrétt gildi kalsiums i sermi eda Radleggingar um skémmtun
klinisk einkenni blédkalsiumlaekkunar
Leidrétt gildi kalsiums i sermi eru vid Stodvio medferd med Mimpara.*
eda leegri en nedri mork edlilegra
aldurstengdra gilda Gefio kalsiumuppbét, fosfatbindiefni sem innihalda
eda kalsium og/eda D vitaminsterdla ut fra kliniskri porf.

ef einkenni blédkalsiumlaekkunar koma
fram, 6had kalsiumgildum.

Leidrétt heildargildi kalsiums i sermi er | Hefjio medferd aftur med neaesta skammti fyrir nedan. Ef

yfir aldurstengdum nedri morkum medferd med Mimpara hefur verid stddvud i meira en
edlilegra gilda og 14 daga & ad hefja medferd aftur med raologoum
upphafsskammti.

Einkenni blédkalsiumlekkunar hafa
gengio til baka. Ef sjuklingur fékk laegsta skammt (1 mg/sélarhring) adur
en medferd var stddvud 4 ad hefja medferd aftur med
sama skammti (1 mg/sélarhring).

*Ef skammturinn hefur verid stodvadur & ad mela leidrétt gildi kalsiums i sermi innan 5 til 7 daga

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Mimpara hja bérnum yngri en 3 ara sem medferd vio
afleiddri kalkvakaofseytingu. Ofullnaegjandi upplysingar liggja fyrir.

Skipti ur etelcalcetide yfir i Mimpara

Skipti Ur etelcalcetide yfir i Mimpara og videigandi utskilnadartimabil hafa ekki verid rannsékud hja
sjuklingum. Hja sjuklingum sem hafa hatt notkun etelcalcetide skal ekki hefja medferd med Mimpara
fyrr en ad loknum ad minnsta kosti premur blodskilunarmedferdum, en pa skal mala kalsium i bléoi.
Gangid ur skugga um ad gildi kalsiums i sermi sé innan edlilegra marka adur en medferd med
Mimpara er hafin (sja kafla 4.4 og 4.8).

Krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting (primary hyperparathyroidism)

Fullordnir og aldradir (> 65 ara)

Radlagdur upphafsskammtur Mimpara handa fullordnum er 30 mg tvisvar sinnum a sélarhring. Stilla
skal skammt Mimpara af med skammtabreytingum & 2 til 4 vikna fresti i skammtarddinni 30 mg
tvisvar sinnum a sélarhring, 60 mg tvisvar sinnum & sélarhring, 90 mg tvisvar sinnum & sélarhring og
90 mg prisvar eda fjorum sinnum & solarhring, eftir pvi sem porf krefur til ad leekka sermispéttni
kalsiums i eda nidur fyrir edlileg efri mork. Hamarksskammtur sem notadur var i kliniskum
rannsoknum var 90 mg fjorum sinnum & sélarhring.

Meela skal sermispéttni kalsiums innan 1 viku fra upphafi medferdar og eftir ad skammti Mimpara er
breytt. begar viohaldsskammtur hefur verid dkvardadur skal mala sermispéttni kalsiums 4 2-3 manada
5




fresti. Eftir a0 skammtur Mimpara hefur verid stilltur af i hdmarksskammt skal mala sermispéttni
kalsiums reglulega. Ef kliniskt marktaek leekkun kalsiums i sermi helst ekki skal ihuga ad hetta
medferd med Mimpara (sja kafla 5.1).

Born
EkKi hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun Mimpara hja bérnum sem medferd vid krabbameini i
kalkkirtli og frumkominni kalkvakaofseytingu. Engar upplysingar liggja fyrir.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & ad breyta upphafsskammti. Geeta skal vartdar vid notkun Mimpara hja sjuklingum med
i medallagi mikio eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi og fylgjast skal vel med medferdinni & peim tima
sem verid er ad stilla af skammta sem og vid framhaldsmedferd (sja kafla 4.4 og 5.2).

Lyfjagjof

Til inntoku.
Taka skal toflurnar i heilu lagi, ekki méa tyggja peer, mylja eda skipta.

Radlagt er ad taka Mimpara med mat eda stuttu eftir maltidir par sem rannsoknir hafa synt ad adgengi
cinacalcets er aukid pegar pad er tekid med mat (sjé kafla 5.2).

Mimpara feaest einnig sem kyrni fyrir bérn. Bérn sem purfa minni skammta en 30 mg eda sem geta ekki
gleypt toflur eiga ad fa Mimpara kyrni.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Blodkalsiumleekkun (sja kafla 4.2 og 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Kalsium i sermi

Greint hefur verid fra lifsheettulegum tilvikum og daudsfollum i tengslum vid blédkalsiumlaekkun hja
fullordnum sjuklingum og bérnum & medferd med Mimpara. Einkenni blodkalsiumlaekkunar geta m.a.
verid naladofi, védvaverkir, sinadrettir, stjarfi (tetany) og krampar. Laekkun kalsiums i sermi getur
einnig lengt QT-bil sem getur hugsanlega valdid sleglaslattarglépum (ventricular arrhythmia) vegna
blédkalsiumlaekkunar. Greint hefur verid fra tilfellum lengingar QT-bils og sleglaslattarglapa hja
sjuklingum sem hafa verid meohondladir med cinacalcet (sja kafla 4.8). Geta skal vartdar hja
sjuklingum sem eru med adra ahattupeetti fyrir lengingu QT-bils til ad mynda sjuklingum med
medfatt heilkenni lengds QT-bils eda sjuklingum sem fa lyf sem vitad er ad lengja QT-bil.

Vegna pess ad cinacalcet leekkar sermispéttni kalsiums skal fylgjast naid med sjuklingum med tilliti til
blédkalsiumlaekkunar (sja kafla 4.2). Mela skal sermispéttni kalsiums innan 1 viku fra upphafi
medferdar og eftir ad skammti Mimpara er breytt.

Fullordnir
Medoferd med Mimpara & ekki ad hefja hja sjuklingum med sermispéttni kalsiums (ad teknu tilliti til
albumins) undir edlilegum nedri morkum.

Meadal sjuklinga med langvarandi nyrnasjukddém sem voru i skilun og fengu medferd med Mimpara,
var ad minnsta kosti eitt gildi sermispéttni kalsiums leegra en 7,5 mg/dl (1,9 mmdél/l) hja u.p.b. 30%
sjuklinga.



Born

Adeins skal hefja medferd med Mimpara sem medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu hja bérnum
> 3 ara med nyrnasjukdom & lokastigi sem eru & skilunarmedferd, par sem ekki naest fullnaegjandi
stjorn & afleiddri kalkvakaofseytingu med hefébundinni medferd, og kalsiumgildi i sermi eru vid effri
mork, eda hearri en, aldurssértekt viomidunarbil.

Fylgjast skal naid med kalsiumgildi i sermi (sja kafla 4.2) og medferdarheldni sjuklings medan &
medferd med cinacalceti stendur. EkKi skal hefja medferd med cinacalceti eda auka skammtinn ef
grunur leikur & ad sjuklingurinn haldi sig ekki vid medferdina.

Adur en medferd med cinacalcet er hafin og medan & henni stendur skal ihuga ahettu og avinning
medferdar og getu sjuklingsins til ad fylgja leidbeiningum um ad fylgjast med og bregdast vid haettu
vegan blédkalsiumlaekkunar.

Upplysa skal bérn og/eda umodnnunaradila peirra um einkenni blddkalsiumlaekkunar og um mikilveegi
pess ad fylgja leidbeiningum og ad fylgjast med kalsium i sermi og skommtun og lyfjagjof.

Sjuklingar med langvarandi nyrnasjukdém sem ekki eru i skilun

Cinacalcet er ekki &tlad sjuklingum med langvinnan nyrnasjikdom sem ekki eru i skilun.
rannsoknum hefur verid synt fram & ad fullordnir sjuklingar med langvarandi nyrnasjukdém, sem ekki
eru i skilun og eru medhondladir med cinacalceti, eru i aukinni haettu 4 ad fa bl6dkalsiumlaekkun
(sermispéttni kalsiums < 8,4 mg/dl [2,1 mmol/I]) samanborid vid sjuklinga med langvarandi
nyrnasjukdom, sem eru i skilun og eru medhondladir med cinacalceti, en vera ma ad petta stafi af
leegri péttni kalsiums i upphafi og/eda af pvi ad einhver nyrnastarfsemi er enn til stadar.

Flog

Greint hefur verid fra flogum hja sjaklingum sem fengu medferd med Mimpara (sja kafla 4.8).
Flogaproskuldur lekkar pegar veruleg leekkun verdur & sermispéttni kalsiums. pvi skal fylgjast vel
med kalsiumgildi i sermi hja sjuklingum sem fa Mimpara, sérstaklega hja sjuklingum med ségu um
flog.

Lagprystingur og/eda versnandi hjartabilun

Greint hefur verid fra tilfellum lagprystings og/eda versnandi hjartabilunar hja sjuklingum med skerta
hjartastarfsemi, par sem ekki var haegt ad Utiloka algjoérlega orsakasamband vid cinacalcet og sem
mogulega eru tilkomin vegna laeekkunar sermispéttni kalsiums (sja kafla 4.8).

Samhlida notkun med 6drum lyfjum

Nota skal Mimpara med varud hja sjuklingum sem nota énnur lyf sem vitad er ad lekki kalsium i
sermi. Fylgist vel med kalsium i sermi (sja kafla 4.5).

Sjuklingum sem f& Mimpara & ekki ad gefa etelcalcetid. Samhlidanotkun getur leitt af sér alvarlega
blodkalsiumlaekkun.

Almennt

Beinasjukdomur (adynamic bone disease) getur komid fram vid langvarandi balingu & péttni PTH
nidur fyrir um pad bil 1,5 fold edlileg efri mork samkvaemt iPTH malingu. Lakki gildi PTH nidur
fyrir rad16gd markgildi hja sjaklingum sem f& medferd med Mimpara skal minnka skammt Mimpara
og/eda D vitaminsterdla eda stddva meoferd.



péttni testosterons

péttni testosterons er oft undir edlilegum morkum hja sjuklingum med nyrnasjikdom a lokastigi. I
Kliniskri rannsokn hja fullordnum sjuklingum med nyrnasjukdém & lokastigi, sem voru i skilun,
minnkadi péttni dbundins testosterons eftir 6 manada medferd um midgildio 31,3% hja sjuklingum i
medferd med Mimpara og 16,3% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Opin framhaldsranns6kn
pessarar rannsoknar leiddi hvorki i 1jos frekari minnkun & péttni 6bundins testosterons né minnkada
heildarpéttni testosterons hja sjuklingum sem héfdu verid medhondladir med Mimpara i 3 ar. EKki
liggur fyrir hvort pessi minnkada sermispéttni testosterons skiptir klinisku mali.

Skert lifrarstarfsemi

Vegna pess ad plasmapéttni cinacalcets getur haekkad 2 til 4 falt hja sjuklingum med i medallagi til
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkun) skal nota Mimpara med varid hja pessum
sjuklingum og fylgjast skal naid med medferdinni (sja kafla 4.2 og 5.2).

Mjolkursykur

Sjuklingar med sjaldgeefu arfgengu sjukdémana galaktdsadpol, Lapp laktasa skort eda
glukosa-galaktdsa vanfrasog eiga ekki ad nota petta Iyf.

4,5 Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem vitad er ad dragi Ur kalsium i sermi

Samhlidanotkun Mimpara og annarra lyfja sem vitad er ad dragi Ur kalsium i sermi getur leitt af sér
aukna hattu & blodkalsiumlaekkun (sja kafla 4.4). Sjuklingum sem fa Mimpara & ekki ad gefa
etelcalcetid (sja kafla 4.4).

Ahrif annarra lyfja & cinacalcet

A0 hluta til umbrotnar cinacalcet fyrir tilstilli ensimsins CYP3A4. Samhlidanotkun ketoconazols
200 mg tvisvar sinnum a s6larhring, sem er 6flugur hemill CYP3A4, hafdi i for med sér um pad bil

2 falda aukningu & gildum cinacalcets. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti Mimpara ef
sjuklingur & medferd med Mimpara byrjar eda heettir i medferd med éflugum hemli (t.d. ketoconazol,
itraconazol, telitromycin, voriconazol, ritonavir) eda virkja (t.d. rifampicin) pessa ensims.

In vitro upplysingar benda til pess ad cinacalcet umbrotni ad nokkru leyti fyrir tilstilli CYP1AZ2.
Reykingar virkja CYP1A2; 36-38% meiri Uthreinsun cinacalcets sast hja peim sem reykja samanborid
vid péa sem ekki reykja. Ahrif CYPLA2 hemla (t.d. fluvoxamin, ciprofloxacin) & plasmapéttni
cinacalcets hafa ekki verid rannsokud. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti lyfsins ef sjuklingur
byrjar eda hettir ad reykja eda pegar samhlidamedferd med 6flugum hemlum CYP1A2 hefst eda er
heett.

Kalsiumkarbonat
Samhlidanotkun kalsiumkarbonats (einn 1.500 mg skammtur) haféi ekki ahrif & lyfjahvorf cinacalcets.

Sevelamer
Samhlidanotkun sevelamers (2.400 mg prisvar sinnum & sélarhring) hafdi ekki ahrif a lyfjahvorf
cinacalcets.

Pantoprazole
Samhlidanotkun pantoprazols (80 mg einu sinni & sélarhring) hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf cinacalcets.



Ahrif cinacalcets 4 dnnur Iyf

Lyf sem umbrotna fyrir tilstilli ensimsins P450 2D6 (CYP2D6): Cinacalcet er 6flugur hemill CYP2D6.
Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti samhlida notadra lyfja pegar Mimpara er notad dsamt
lyfjum sem um gildir ad skammtar peirra eru stilltir af einstaklingsbundié og pau hafa préngt
leekningalegt bil og umbrotna einkum fyrir tilstilli CYP2D6 (t.d. flecainid, propafenon, metoprolol,
desipramin, nortriptylin, clomipramin).

Desipramin: Samhlidanotkun 90 mg af cinacalceti einu sinni & s6larhring med 50 mg af desipramini,
sem er prihringlaga punglyndislyf sem einkum umbrotnar fyrir tilstilli CYP2D6, leiddi til marktaekt
aukinnar 3,6-faldrar utsetningar fyrir desipramini (90% CI 3,0; 4,4), hja peim sem hafa mikil CYP2D6
umbrot.

Dextromethorphan: Endurteknir 50 mg skammtar af cinacalceti juku AUC fyrir 30 mg af
dextromethorphani (sem umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP2D6) 11-falt hja peim sem hafa
mikil CYP2D6 umbrot.

Warfarin: Endurteknir skammtar cinacalcets med inntéku hofdu ekki &hrif & lyfjahvorf eda lyfthrif
(metid sem protrombintimi og storkupattur V1) warfarins.

Sa stadreynd ad cinacalcet hefur ekki ahrif & lyfjahvorf R- og S-warfarins og su stadreynd ad ekki a
sér stad sjalfsvirkjun (auto-induction) vid endurtekna skammta hja sjuklingum, bendir til pess ad
cinacalcet virki ekki CYP3A4, CYP1A2 og CYP2C9 hja ménnum.

Midazolam: Samhlidagjof cinacalcets (90 mg) og midazolams til inntéku (2 mg), CYP3A4 og
CYP3ADS hvarfefni, breytti ekki lyfjahvorfum midazolams. bessi gogn benda til pess ad cinacalcet hafi
ekki ahrif & lyfjahvorf lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4 og CYP3AS5, en i peim flokki eru sum
onaemisbelandi lyf, m.a. ciklosporin og tacrolimus.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun cinacalcet & medgongu. Dyrarannsoknir
benda ekki til beinna skadlegra ahrifa & medgéngu, feedingu og proska eftir fadingu. | rannsoknum &
rottum og kaninum saust engar visbendingar um eiturverkanir & fosturvisi/fostur, nema hvad vardar
skerta fosturpyngd hja rottum vio skammta sem tengjast eiturverkunum hja médurinni (sja kafla 5.3).
Pungadar konur eiga ekki ad nota Mimpara nema hugsanlegur avinningur réttleti hugsanlega ahettu
fyrir fostrio.

Brjostagjof
EkKi er pekkt hvort cinacalcet skilst Gt i brjéstamjdlk. Cinacalcet skilst Gt i rottumjélk og hlutfall
mjolkurpéttni samanborid vid plasmapéttni er hatt. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid

og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda
heetta/stddva timabundido medferd med Mimpara.

Fri6semi

Kliniskar upplysingar benda ekki pess ad cinacalcet hydroklorid hafi ahrif & friosemi. |
dyrarannséknum komu engin ahrif & frjésemi fram.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Mimpara getur haft mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla pvi greint hefur verid fra sundli og
flogum hja sjuklingum sem nota lyfid (sja kafla 4.4).



4.8 Aukaverkanir

Samantekt a upplysingum um 6rygqi lyfsins

Afleidd kalkvakaofseyting, krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting

Samkvaemt tilteekum gégnum vardandi sjuklinga sem fengu cinacalcet i samanburdarrannsékn med
lyfleysu og einarma rannséknum voru 6gledi og uppkdst algengustu aukaverkanirnar sem greint var
fra. Ogledi og uppkost voru vaeg til i medallagi alvarleg og timabundin hja meirihluta sjuklinganna.
Stédvun medferdar vegna aukaverkana var adallega vegna 6gledi og uppkasta.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem eru alitnar ad minnsta kosti hugsanlega tengdar medferd med cinacalceti i
samanburdarrannsoknum med lyfleysu og einarma rannséknum samkvaemt gagnreyndu orsakamati eru
tilgreindar hér a eftir samkveemt eftirfarandi flokkun: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til

< 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma drsjaldan
fyrir (< 1/10.000).

Tioni aukaverkana i kliniskum samanburdarrannsoknum og eftir markadssetningu:

MedDRA flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkun
Onamiskerfi Algengar” Ofnamisviobrogd
Efnaskipti og nering Algengar Lystarleysi

Minnkud matarlyst
Taugakerfi Algengar Flog®

Sundl

Naladofi

Hofudverkur
Hjarta Tidni ekki pekkt” Versnandi hjartabilun’

Lenging QT-bils og
sleglaslattarglop vegna
blodkalsiumlaekkunar®

FAEdar Algengar Léagprystingur

Ondunarfeeri, brjosthol og midmaeti Algengar Syking i efri 6ndunarvegi
Medi
Hosti

Meltingarfzri Mjo6g algengar Ogledi
Uppkost

Algengar Meltingartruflanir

Nidurgangur
Verkur i kvid
Verkur i efri hluta kvidar
Heegoatregda

HUd og undirhid Algengar Utbrot

Stodkerfi og bandvefur Algengar Voovaverkir
Voovakrampar
Bakverkur

Almennar aukaverkanir og Algengar prottleysi

aukaverkanir & ikomustad

Rannsdknanidurstodur Algengar Blodkalsiumlakkun®

Blodkaliumhakkun
Lakkud péttni testosterons’

Tsja kafla 4.4
“sja ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum®
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Lysing & voldum aukaverkunum

Ofneemisvidbrogo

Greint hefur verid fra ofneemisvidbrégdum, par med talio ofnaemisbjug og ofsaklada, vid notkun
Mimpara eftir markadssetningu. EkKki er haegt ad aeetla tioni einstakra aukaverkana, par med talid
ofnamisbjugs og ofsaklada, ut fra fyrirliggjandi gégnum.

Lagprystingur og/eda versnandi hjartabilun

Vio eftirlit med 6ryggi eftir markadssetningu hefur verid greint fra 6deemigerdum tilvikum
lagprystings og/eda versnandi hjartabilunar hja sjuklingum med skerta hjartastarfsemi & medferd med
cinacalceti, tidnina er ekki haegt ad aetla ut fra fyrirliggjandi gdgnum.

Lenging QT-bils og sleglaslattarglop vegna blédkalsiumlekkunar

Greint hefur verid fra lengingu QT-bils og sleglaslattarglopum vegna blédkalsiumlaekkunar vid notkun
Mimpara eftir markadssetningu, tionina er ekki haegt ad aeetla at fra fyrirliggjandi gégnum (sja

kafla 4.4).

Born

Oryggi Mimpara sem medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu hja bérnum med nyrnabilun & lokastigi
sem voru i skilun var metid i tveimur slembdum, styrdum rannsoknum og einni eins-arms rannsokn
(sja kafla 5.1). A medal allra barnanna sem fengu cinacalcet i kliniskum rannséknum fengu alls

19 einstaklingar (24,1%, 64,5 & hver 100 einstaklingsar) ad minnsta kosti eitt tilvik
blodkalsiumlaekkunar. Greint var fra daudsfalli barns med verulega blodkalsiumlaekkun i Kliniskri
rannsokn (sja kafla 4.4).

Adeins skal nota Mimpara hja bérnum ef hugsanlegur avinningur rétteetir hugsanlega ahattu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Skammtar sem hafa verid auknir smam saman upp i 300 mg einu sinni & sélarhring hafa verid gefnir
fullordnum sjuklingum i skilun an pess ad 6ryggi veeri skert. Hja barni i skilun sem fékk 3,9 mg/kg
solarhringsskammt i kliniskri rannsékn kom fram veegur magaverkur, égledi og uppkost.

Ofskémmtun Mimpara getur leitt til blodkalsiumlaekkunar. Eigi ofskdmmtun sér stad skal fylgjast med
sjuklingnum mea tilliti til einkenna blédkalsiumlzekkunar og veita skal studningsmedferd og medferd i
samraemi vid einkenni. Vegna pess ad cinacalcet er mikid préteinbundid er bldoskilun ekki ahrifarik
medferd vid ofskommtun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf sem verka & kalsiumjafnvagi likamans (calcium homeostasis), énnur
and-paratyréiolyf, ATC-flokkur: HO5BX01.
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Verkunarhattur

Vidtakar sem eru naemir fyrir kalsium og eru & yfirbordi helstu frumugerdar kalkkirtils (chief cells),
styra seytingu PTH. Cinacalcet er kalsiumhermandi lyf sem med beinum heetti leekkar péttni PTH med
pvi ad auka neemi kalsiumnaemu vidtakanna fyrir kalsiumi utan frumna. Leekkun PTH hefur sidan i for
med sér leekkada sermispéttni kalsiums.

Leekkun PTH péttni er i samreemi vid péttni cinacalcets.

Eftir ad jafnveegi hefur nddst helst sermispéttni kalsiums stédug allt skammtatimabilid.

Afleidd kalkvakaofseyting

Fullordnir

prjar, 6 manada, tviblindar, kliniskar samanburdarrannséknir med lyfleysu voru gerdar hja sjuklingum
med nyrnasjukdom & lokastigi sem voru i skilun og voru med afleidda kalkvakaofseytingu sem ekKi
hafdi nadast stjorn & (n = 1.136). Lydfreedilegar breytur og einkenni i upphafi rannséknar voru
demigerd fyrir sjuklinga i skilun, med afleidda kalkvakaofseytingu. Péttni iPTH i upphafi, i 6llum

3 rannséknunum, var ad medaltali 733 og 683 pg/ml (77,8 og 72,4 pmél/l) fyrir hépana sem fengu
cinacalcet og lyfleysu, tilgreint i sému réd. 66% sjuklinganna notudu D vitaminsteréla vid upphaf
rannsoknar og > 90% peirra notudu lyf sem binda fosfat. Markteek leekkun iPTH, kalsium-fosfor
efnasambanda (Ca x P) i sermi, kalsiums i sermi og fosférs i sermi sast hja sjuklingum sem fengu
cinacalcet, samanborid vio sjuklinga sem fengu lyfleysu &samt hefdbundinni medferd og
nidurstodurnar voru paer somu i 6llum 3 rannsoknunum. T 6llum ranns6knunum nadist fyrsti
endapunkturinn (hlutfall sjuklinga med iPTH < 250 pg/ml (< 26,5 pmdl/l)) hja 41%, 46% og 35%
sjuklinga sem fengu cinacalcet, samanborid vid 4%, 7% og 6% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Hja um
pad bil 60% sjuklinga sem fengu cinacalcet nadist > 30% leekkun & péttni iPTH og pessi ahrif voru
eins fyrir oIl upphafsgildi iPTH. Medaltalsleekkun & sermisgildum Ca x P, kalsiums og fosférs var
14%, 7% og 8%, tilgreint i sdmu réd.

Leekkun iPTH og Ca x P hélst i allt ad 12 manuda medferdartima. Cinacalcet leekkadi péttni iPTH og
Ca x P, kalsiums og fosfors, 6had upphafsgildum iPTH eda Ca x P, adferd vid skilun (kvidskilun
samanborid vid blodskilun), timalengd skilunar og pvi hvort D vitaminsterélar voru notadir eda ekKi.

Leekkun PTH tengdist 6markteekri leekkun & meligildum beinaefnaskipta (beinsérteekur alkaliskur
fosfatasi, N-telopeptid, umsetning beina og beintrefjun). I post-hoc greiningu & sameinudum
upplysingum dr 6 og 12 ménada kliniskum rannséknum var Kaplan-Meier mat & beinbrotum og
kalkkirtilsnami laegra fyrir hopinn sem fékk cinacalcet samanborid vid viomidunarhépinn.

Rannsdknir hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun og afleidda kalkvakaofseytingu, sem ekki eru i
skilun, bentu til pess ad cinacalcet draegi alika mikid Ur péttni PTH og hja sjuklingum med
nyrnasjukdém & lokastigi og afleidda kalkvakaofseytingu, sem eru i skilun. Hins vegar hefur verkun,
Oryggi, bestu skammtastaerdir og markgildi medferdar ekki verid akvardad fyrir sjiklinga med
nyrnabilun sem ekki eru i skilun. Pessar rannsoknir syna ad sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom,
sem ekki eru i skilun og medhdndladir eru med cinacalceti, eru i meiri hettu & ad fa
bl6dkalsiumlaekkun, samanborid vid sjuklinga med nyrnasjikdom & lokastigi, sem eru i skilun og
medhdndladir eru med cinacalceti og vera ma ad petta stafi af leegri péttni kalsiums i upphafi og/eda af
pvi ad einhver nyrnastarfsemi er enn til stadar.

EVOLVE (EValuation Of Cinacalcet Therapy to Lower CardioVascular Events) var slembud tviblind
Klinisk ranns6kn sem gerd var til ad meta ahrif cinacalcets samanborid vid ahrif lyfleysu til minnkunar
ahaettu daudsfalla, af hvada orsok sem er og hjarta- og @dakvillum hja 3.883 sjuklingum med afleidda
kalkvakaofseytingu og langvinna nyrnabilun, sem voru i skilunarmedferd. Rannséknin nadi ekki
adalmarkmidinu sem var ad syna fram & minnkun ahattu daudsfalla, af hvada orstk sem er, eda hjarta-
0g &dakvilla, par med talid hjartadrep, sjukrahusinnlégn vegna 6stédugrar hjartaangar, hjartabilunar
eda Utlegs edakvilla (HR 0,93; 95% CI: 0,85; 1,02; p = 0,112). Eftir leidréttingu fyrir grunnlinugildi i
annars stigs greiningu var ahatthlutfall fyrir samsetta adalendapunktinn 0,88; 95% CI: 0,79; 0,97.
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Born

Oryggi og verkun cinacalcets sem medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu hja bérnum med
nyrnabilun & lokastigi sem voru i skilun var metid i tveimur slembirédudum, styrdum ranns6knum og
einni eins-arms rannsokn.

Rannsokn 1 var tviblind, lyfleysustyrd rannsokn par sem 43 sjuklingum & aldrinum 6 til < 18 ara var
slembiradad til ad fa annadhvort cinacalcet (n = 22) eda lyfleysu (n = 21). Rannsoknin var byggd upp
med 24 vikna timabili skammtaadlogunar og par & eftir 6 vikna timabili til ad meta virkni og 30 vikna
opinni framhaldsrannsokn. Medalaldur i upphafi var 13 (sponn 6 til 18 &r). Meirihluti sjdklinga (91%)
notudu D vitaminsterdla i upphafi. Medalstyrkur (SD) iPTH i upphafi var 757,1 (440,1) pg/ml i
cinacalcet hopnum og 795,8 (537,9) pg/ml i lyfleysuh6pnum. Medalstyrkur (SD) leidrétts kalsium i
sermi i upphafi var 9,9 (0,5) mg/dl i cinacalcet hépnum og 9,9 (0,6) mg/dl i lyfleysuh6pnum. Meaal
hamarksdagskammtur cinacalcet var 1,0 mg/kg/sélarhring.

Hlutfall sjiklinga sem nadu adalendapunkti (> 30% leekkun & medalgildi iPTH i plasma fr& grunnlinu
a timabili til ad meta virkni, vikur 25 til 30) var 55% i cinacalcet hdpnum og 19,0% i lyfleysuhopnum
(p = 0,02). Medalstyrkur leidrétts kalsiums i sermi & timabili til ad meta virkni var innan edlilegra
gilda fyrir cinacalcet hopinn. bessi rannsékn var stédvud adur en &atlad var vegna daudsfalls med
alvarlega blddkalsiumlaekkun i cinacalcet hopnum (sja kafla 4.8).

Rannsdkn 2 var opin rannsokn par sem 55 sjiklingum & aldrinum 6 til < 18 ara (medalaldur 13 ar) var
slembiradad til ad fa annadhvort cinacalcet &samt hefdbundinni medferd (n = 27) eda eingéngu
hefdbundna medferd (n = 28). Meirihluti sjuklinga (75%) notudu D vitaminsterdla i upphafi.
Medalstyrkur (SD) iPTH i upphafi var 946 (635) pg/ml i hdpnum sem fékk cinacalcet + hefdbundna
medferd og 1.228 (732) pg/ml i hdpnum sem fékk hefdbundna medferd. Medalstyrkur (SD) leidrétts
kalsiums i sermi i upphafi var 9,8 (0,6) mg/dl i hopnum sem fékk cinacalcet + hefébundna medferd og
9,8 (0,6) mg/dl i hopnum sem fékk hefdbundna medferd. 25 einstaklingar fengu ad minnsta kosti einn
skammt af cinacalceti og medal hamarksdagskammtur cinacalcet var 0,55 mg/kg/solarhring.
Adalendapunktur (> 30% laekkun & medalgildi iPTH i plasma fra grunnlinu & timabili til ad meta
virkni, vikur 17 til 20) rannséknarinnar nédist ekki. 22% sjuklinga i hdpnum sem fékk cinacalcet
asamt hefdbundinni medferd og 32% sjuklinganna i hdpnum sem fékk hefobundna medferd nadi

> 30% leekkun & medalgildi iPTH i plasma fra grunnlinu & timabili til ad meta virkni.

Rannsokn 3 var 26 vikna, opin, dryggisrannskn med einum armi hjé sjuklingum & aldrinum 8 ménada
til < 6 ara (medalaldur 3 ar). Sjaklingar sem fengu samhlida lyf sem vitad er ad lengi leidrétt QT bil
voru utilokadir fra rannsokninni. Medalpyngd an aukavokva (dry weight) i upphafi var 12 kg.
Upphafsskammtur cinacalcet var 0,20 mg/kg. Meirihluti sjaklinga (89%) notudu D vitaminsterola i
upphafi.

Sautjan sjuklingar fengu ad minnsta kosti einn skammt af cinacalcet og 11 luku ad minnsta kosti

12 vikna medferd. Enginn & aldrinum 2-5 ara var med leidrétt kalsiumgildi i sermi < 8,4 mg/dI

(2,1 mmo/1). Styrkur iPTH leekkadi um > 30% midad vid upphafsgildi hja 71% (12 af 17) sjaklingum i
rannsokninni.

Krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting (primary hyperparathyroidism)

i einni rannsokn fengu 46 fullordnir sjdklingar (29 med krabbamein i kalkkirtli og 17 med frumkomna
kalkvakaofseytingu og alvarlega blédkalsiumhakkun par sem hafdi ymist brugdist eda ekki matt
framkveaema brottndm kalkkKirtils) cinacalcet i allt ad 3 ar (ad medaltali i 328 daga fyrir sjuklinga med
krabbamein i kalkkirtli og ad medaltali i 347 daga fyrir sjuklinga med frumkomna
kalkvakaofseytingu). Cinacalcet var gefid i skdmmtum & bilinu 30 mg tvisvar sinnum & sélarhring til
90 mg fjérum sinnum a solarhring. Fyrsti endapunktur rannséknarinnar var lekkun & kalsiumpéttni i
sermi um > 1 mg/dl (> 0,25 mmol/l). Hja sjuklingum med krabbamein i kalkkirtli lsekkadi
medaltalsgildi kalsiums i sermi ar 14,1 mg/dl i 12,4 mg/dl (ar 3,5 mmdél/l i 3,2 mmol/l) og hja
sjuklingum med frumkomna kalkvakaofseytingu leekkadi gildi kalsiums i sermi Gr 12,7 mg/dl i

10,4 mg/dl (ar 3,2 mmol/l i 2,6 mmol/l). Hja 18 af 29 sjaklingum (62%) med krabbamein i kalkkirtli
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og hja 15 af 17 sjuklingum (88%) med frumkomna kalkvakaofseytingu nadist > 1 mg/dl
(> 0,25 mmal/l) lekkun & sermispéttni kalsiums.

Samanburdarrannsokn med lyfleysu sem st6d yfir i 28 vikur var gerd hja 67 fulloronum sjaklingum
med frumkomna kalkvakaofseytingu sem uppfylltu skilyrdi um brottnam kalkkirtils & grundvelli
leidréttrar heildarpéttni kalsium i sermi > 11,3 mg/dl (2,82 mmol/l) en < 12,5 mg/dl (3,12 mmdél/l) en
gatu ekki gengist undir brottnam kalkkirtils. Byrjad var ad gefa 30 mg af cinacalceti tvisvar &
solarhring og sidan var skammturinn aukinn smam saman til ad vidhalda leidréttri heildarpéttni
kalsium i sermi innan edlilegra marka. Marktakt haerra hlutfall sjiklinga sem medhdndladir voru med
cinacalcet nddu medaltali leidréttrar heildarpéttni kalsiums i sermi < 10,3 mg/dl (2,57 mmol/l) og

> 1 mg/dl (0,25 mmol/l) leekkun fr& grunngildi leidréttra heildarpéttni kalsiums i sermi, samanborid
vid sjuklingana sem voru medhéndladir med lyfleysu (75,8% samanborid vié 0% fyrir heildarpéttni
kalsiums og 84,8% samanborid vid 5,9% fyrir leekkun & heildarpéttni kalsiums, tilgreint i sému roa).

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntdku Mimpara naest hamarkspéttni cinacalcets i plasma eftir um pad bil 2 til 6 klst. A
grundvelli samanburdar milli rannsdkna hefur heildaradgengi cinacalcets hja fastandi einstaklingum
verid metid um pad bil 20-25%. Notkun Mimpara med mat leidir til um pad bil 50-80% aukins
adgengis cinacalcets. Aukin plasmapéttni cinacalcets er svipud, 6had fituinnihaldi faedunnar.

Vid skammta yfir 200 mg mettadist frasogid, liklega vegna litils leysanleika.

Dreifing

Dreifingarrimmalid er stort (um pad bil 1.000 litrar) sem bendir til mikillar dreifingar. Cinacalcet er
um pad bil 97% bundid plasmaproteinum og dreifist 6verulega inn i raud bléokorn.

Eftir frAsog leekkar péttni cinacalcets i tveimur prepum og er upphaflegur helmingunartimi um pad bil
6 klst. en lokahelmingunartiminn um pad bil 30 til 40 kist. Jafnveegispéttni lyfsins neaest innan 7 daga
og uppsofnun er dveruleg. Lyfjahvorf cinacalcets breytast ekki med tima.

Umbrot

Cinacalcet umbrotnar fyrir tilstilli margra ensima, einkum CYP3A4 og CYP1A2 (ekki hefur verid lagt
mat & kliniskan patt CYP1A2). Helstu umbrotsefnin i bl6dréasinni eru 6virk.

A grundvelli in vitro upplysinga er cinacalcet 6flugur hemill CYP2D6 en hamlar ekki 68rum CYP
ensimum i peirri péttni sem nast vid radlagda notkun lyfsins, p.m.t. CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19 og CYP3A4 og virkjar ekki heldur CYP1A2, CYP2C19 og CYP3A4.

Brotthvarf

Eftir gjof 75 mg geislamerkts skammts handa heilbrigdum sjalfbodaliGum umbrotnadi cinacalcet hratt
og mikid med oxun og i kjolfarid fylgdi samtenging. Utskilnadur umbrotsefnanna um nyru var helsta
brotthvarfsleid geislavirkninnar. Um pad bil 80% af skammtinum voru endurheimt i pvagi og 15% i
haeegoum.

Linulegt/élinulegt samband

AUC og Cnax fyrir cinacalcet eykst nokkurn veginn linulega & skammtabilinu 30 til 180 mg einu sinni
a sélarhring.
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Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Skdmmu eftir inntdku byrjar PTH ad laekka par til laggildi naest um pad bil 2 til 6 Klst. eftir inntoku,
sem svarar til Cnax fyrir cinacalcet. Eftir pad, pegar péttni cinacalcets fer leekkandi, eykst péttni PTH
par til 12 Kklst. eftir inntdku og baling & PTH helst pad um pad bil stédug par til i lok
skammtatimabilsins sem er einn sélarhringur. I kliniskum rannséknum & Mimpara var péttni PTH
meeld i lok skammtatimabilsins.

Aldragir: Enginn kliniskt marktaekur munur er & lyfjahvorfum cinacalcets vegna aldurs.

Skert nyrnastarfsemi: Lyfjahvorf cinacalcets hja sjuklingum med veegt, i medallagi og alvarlega skerta
nyrnastarfsemi og hja peim sem eru i blédskilun eda kvidskilun, eru samberileg vid pad sem gerist hja
heilbrigdum sjalfbodalidum.

Skert lifrarstarfsemi: Veaegt skert lifrarstarfsemi hafdi ekki synileg ahrif & lyfjahvorf cinacalcets.
Samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi var AUC fyrir cinacalcet ad medaltali tvofalt
steerra hja peim sem voru med i medallagi skerta lifrarstarfsemi og um pad bil fjorfalt steerra hja peim
sem voru med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Medaltalsgildi helmingunartima cinacalcets lengist um
33% ef lifrarstarfsemi er i medallagi skert og 70% ef lifrarstarfsemi er alvarlega skert. Skert
lifrarstarfsemi hefur ekki ahrif & préteinbindingu cinacalcets. Vegna pess ad skammtar eru stilltir af
einstaklingsbundid & grundvelli 6ryggis- og verkunarpétta er ekki porf frekari skammtabreytinga hja
peim sem eru med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Kyn: Vera ma ad Uthreinsun cinacalcets sé haegari hja konum en kérlum. Vegna pess ad skammtar eru
stilltir af einstaklingsbundid er ekki pérf & frekari skammtabreytingum & grundvelli kyns.

Born: Lyfjahvorf cinacalcet hafa verid rannsokud hja boérnum & aldrinum 3 til 17 &ra med
nyrnasjukdom & lokastigi sem voru i skilun. Eftir staka og endurtekna skammta cinacalcets til inntéku
einu sinni & sélahring var plasmapéttni cinacalcet (Cmax 0g AUC gildi eftir adlogun fyrir skammt og
pyngd) svipud og sést hja fullorénum.

pyodisgreining & lyfjahvorfum var gerd til ad meta ahrif lydfraedilegra einkenna. Greiningin syndi engin
marktaek ahrif aldurs, kyns, kynpéttar, likamsyfirbords og likamspyngdar & lyfjahvorf cinacalcets.

Reykingar: Uthreinsun cinacalcets er hradari hja peim sem reykja en peim sem ekki reykja, trilega
vegna virkjunar & umbrotum sem verda fyrir tilstilli CYP1A2. Hatti sjuklingur ad reykja eda ef hann
hefur reykingar geta komid fram breytingar & plasmapéttni cinacalcets og naudsynlegt getur verid ad
breyta skammti lyfsins.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Cinacalcet leiddi ekki til fésturskemmda hja kaninum vid skammt sem & grundvelli AUC var

0,4 faldur rddlagdur hamarksskammtur handa ménnum, til medferdar vid afleiddri kalkvakaofseytingu
(180 mg & solarhring). A grundvelli AUC var sa skammtur hja rottum, sem ekki hafdi i for med sér
fosturskemmdir, 4,4 faldur hamarksskammtur handa ménnum, til medferdar & afleiddri
kalkvakaofseytingu. Engin ahrif & frjdsemi hja karlkyns og kvenkyns dyrum vid (tsetningu sem var
allt ad fjorfold s sem verdur vid skammtinn 180 mg/s6larhring handa ménnum (6ryggismork hja
peim litla hopi sjuklinga sem fékk radlagoa hamarksskammtinn 360 mg & sélarhring veaeru um pad bil
helmingur pess sem tilgreint er hér ad framan).

Hjé& ungafullum rottum dré litid eitt ar likamspyngd og ati vid steersta skammtinn. Skert fésturpyngd
kom fram hja rottum vid skammta sem leiddu til alvarlegrar blédkalsiumlaekkunar hja maedrunum.
Synt hefur verid fram 4 ad cinacalcet fer yfir fylgju hja kaninum.

Cinacalcet syndi engin merki pess ad valda eiturverkunum a erfdaefni eda hafa krabbameinsvaldandi
ahrif. Oryggismork ar rannséknum & eiturverkunum eru lag vegna skammtatakmarkandi
blédkalsiumlaekkunar sem fram kom hja ranns6knadyrunum. Drer a auga og égegnsai augasteins kom
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fram i rannsoknum & eiturverkunum og krabbameinsvaldandi ahrifum eftir endurtekna skammta hja
nagdyrum, en sast hvorki i rannséknum & hundum og 6pum né i kliniskum ranns6knum par sem
sérstaklega var fylgst med hugsanlegri drermyndun. Pekkt er ad drer kemur fram hja nagdyrum sem
afleiding blédkalsiumlaekkunar.

[ in vitro rannsoknum kom fram ad ICs gildi fyrir serotonin flutningskerfid var 7 falt haerra og 12 falt
heerra fyrir Kare gongin, en ECso gildi fyrir kalsiumnaema vidtakann, sem fékkst vid somu
rannsoknaradsteedur. EKKi er vitad hvada kliniska pydingu petta hefur en samt sem adur er ekki haegt
ad Utiloka alveg pann méguleika ad cinacalcet hafi einnig ahrif & pessi tilgreindu flutningskerfi.

Rannsoknir & eitruverkunum hja ungum hundum komu fram skjalftar i kjolfar kalsiumlaekkunar i
sermi, uppkost, minni likamspyngd og pyngdaraukning, minna magn raudra blédkorna, litilleg
minnkun & melibreytum fyrir beinpéttni, afturkreef steekkun vaxtarflatar langra beina og
vefjabreytingar i eitlum (bundid vid brjosthol og talié vera vegna langvarandi uppkasta). Oll pessi
ahrif komu fram vid alteeka Gtsetningu, midad vio AUC, um pad bil jafngild Gtsetningu sjaklinga vid
hamarksskammt vid afleiddri skjaldvakaofseytingu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Forgelatinerud sterkja (mais)
Orkristalladur cellulési
Povidon

Crospovidon
Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvooda

Tofluhud

Carnaubavax
Mjélkursykurseinhydrat
Hyprémellosi
Titantvioxid (E171)
Glyceroltriacetat
FD&C Blue (E132)
Gult jarnoxio (E172)
Macrogol

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3  Geymslupol

5ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

16



6.5 Gerdilats og innihald

Aclar/PVC/PVAc/alpynnur med 14 t6flum. Pakkningar med 14 t6flum (1 pynna), 28 t6flum
(2 pynnur) og 84 téflum (6 pynnur) i éskju.

HDPE t6fluglos med tr6di ur bomull og barnadryggisloki ar polypropyleni med innsigli, i 6skju. |
hverju tofluglasi eru 30 toflur.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun
Engin sérstok fyrirmaeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/001 — 30 mg, askja med 14 toflum
EU/1/04/292/002 — 30 mg, askja med 28 toflum
EU/1/04/292/003 — 30 mg, askja med 84 toflum
EU/1/04/292/004 — 30 mg, tofluglas med 30 toflum
EU/1/04/292/005 — 60 mg, askja med 14 t6flum
EU/1/04/292/006 — 60 mg, askja med 28 toflum
EU/1/04/292/007 — 60 mg, askja med 84 toflum
EU/1/04/292/008 — 60 mg, tofluglas med 30 toflum
EU/1/04/292/009 — 90 mg, askja med 14 toflum
EU/1/04/292/010 — 90 mg, askja med 28 t6flum
EU/1/04/292/011 — 90 mg, askja med 84 t6flum
EU/1/04/292/012 — 90 mg, tofluglas med 30 t6flum

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. oktéber 2004.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. september 20009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Mimpara 1 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna
Mimpara 2,5 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna
Mimpara 5 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna
2. INNIHALDSLYSING

Mimpara 1 mqg kyrni i hylkjum sem & ad opna
Hvert hylki inniheldur 1 mg cinacalcet (sem hydroklorid).

Mimpara 2,5 mg kyrni i hylkjum sem a ad opna
Hvert hylki inniheldur 2,5 mg cinacalcet (sem hydroklorid).

Mimpara 5 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna
Hvert hylki inniheldur 5 mg cinacalcet (sem hydroklorid).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hvitt eda beinhvitt kyrni i hylkjum sem & ad opna.

Mimpara 1 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna

Hylkid samanstendur af dokkgraenni hettu, merkt ,, AMG* og hvitum, 6gagnsajum bol, merktur
,»1 mg®.

Mimpara 2,5 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna

Hylkid samanstendur af sterkgulri hettu, merkt ,,AMG* og hvitum, 6gagnsaejum bol, merktur ,,2,5 mg*.

Mimpara 5 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna

Hylkid samanstendur af blarri hettu, merkt ,,AMG* og hvitum, 6gagnsajum bol, merktur ,,5 mg*.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Afleidd kalkvakaofseyting

Fullordnir
Til medferdar a afleiddri kalkvakaofseytingu (secondary hyperparathyroidism [HPT]) hja fullorénum
sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi, sem eru & skilunarmedferd.

Born

Til medferdar a afleiddri kalkvakaofseytingu hja bérnum 3 ara og eldri med nyrnasjukdém & lokastigi,
sem eru & skilunarmeoferd par sem ekki nast fullnzegjandi stjérn & afleiddri kalkvakaofseytingu med
hefdbundinni meoferd (sja kafla 4.4).

Nota ma Mimpara sem patt i medferd med lyfjum sem binda fosfat og/eda med D vitaminsterélum,
eftir pvi sem vid & (sja kafla 5.1).
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Krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting hja fullordnum

Til ad draga Ur blodkalsiumhaekkun hja fullordnum sjuklingum med:

. krabbamein i kalkkirtli.

o frumkomna kalkvakaofseytingu (primary hyperparathyroidism) par sem brottnam & kalkkirtli
yrdi rddlagt & grundvelli kalsiumspéttni i sermi (samkvaemt skilgreiningu i videigandi
vidmidunarreglum um medferd), en par sem ekki ma framkveaema brottndm & kalkkirtli eda pad

er ekki kliniskt vioeigandi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Afleidd kalkvakaofseyting

Fullordnir og aldradir (> 65 ara)

Radlagdur upphafsskammtur handa fullordnum er 30 mg einu sinni & sélarhring. Stilla skal skammt
Mimpara af med skammtabreytingum & 2 til 4 vikna fresti i hdmarksskammtinn 180 mg einu sinni &
solarhring, til ad na hja sjuklingum i skilun askilegri péttni kalkvaka (parathyroid hormone [PTH])
sem er & bilinu 150-300 pg/ml (15,9-31,8 pmol/l) samkveemt meelingu & 6umbreyttum kalkvaka
(intact PTH [iPTHY]). Péttni PTH skal mald pegar lionar eru ad minnsta kosti 12 kist. fra inntéku
Mimpara. Visad er til gildandi radlegginga um medferd.

Meela skal PTH 1 til 4 vikum eftir fyrsta skammt og eftir ad skammti Mimpara hefur verio breytt.
Meela skal PTH & um pad bil 1-3 méanada fresti i vidhaldsmedferd. Nota ma annadhvort iPTH eda
biPTH (bio-intact PTH) vid melingar & péttni PTH. Medferd med Mimpara hefur ekki ahrif & tengsl

milli iPTH og biPTH.

Skammtaadldgun Ut fra kalsiumgildum i sermi

Mzala skal og fylgjast med leidréttu kalsiumi i sermi og & pad ad vera vid eda yfir nedri mérkum
edlilegra gilda adur en fyrsti skammtur af Mimpara er notadur (sja kafla 4.4). Edlileg gildi kalsiums
geta verid breytileg eftir peim maliadferdum sem rannséknastofan notar.

A medan verid er ad stilla skammta af skal maela sermispéttni kalsiums oft, sem og innan 1 viku eftir
ad meodferd er hafin eda skammti Mimpara er breytt. begar vidhaldsskammtur hefur verid akvedinn
skal maela sermispéttni kalsiums um pad bil manadarlega. Falli leidrétt sermispéttni kalsiums nidur
fyrir 8,4 mg/dl (2,1 mmél/l) og/eda einkenni blodkalsiumlakkunar koma fram er malt med

eftirfarandi adgeroum:

Leidrétt gildi kalsiums i sermi eda klinisk
einkenni blédkalsiumlaekkunar

Ré&dleggingar

< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) og > 7,5 mg/dl
(1,9 mmol/l), eda klinisk einkenni
bléokalsiumlaekkunar til stadar

Fosfatbindiefni sem inniheldur kalsium, D vitamin
steréla og/eda leidrétting a styrk kalsiums i
skilunarvokva ma nota til ad hakka kalsium i sermi
ut fra klinisku mati.

< 8,4 mg/dl (2,1 mmol/l) og > 7,5 mg/dl

(1,9 mmol/l) eda vidvarandi einkenni
blodkalsiumlaekkunar pratt fyrir tilraunir til ad
haekka kalsium i sermi

Draga ur eda stddva notkun Mimpara.

<7,5 mg/dl (1,9 mmol/l) eda vidvarandi
einkenni blédkalsiumlaekkunar og ekki er
heegt ad auka D vitamin

Gera hlé & notkun Mimpara par til kalsiumgildi i
sermi na 8,0 mg/dl (2,0 mmol/l) og/eda einkenni
blédkalsiumlaekkunar hafa lagast.

Hefja skal medferd med Mimpara ad nyju med nast
minnsta skammti.
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Born

Leiorétt kalsium i sermi & ad vera vio efri mork, eda haerra en, aldurssértekt viomidunarbil adur en
fyrsti skammtur Mimpara er gefinn, og skal fylgjast vel med pvi (sja kafla 4.4). Edlileg gildi kalsiums
geta verid breytileg eftir peim meliadferdum sem rannsoknastofan notar og aldri barns/sjuklings.

Raolagdur upphafsskammtur fyrir born > 3 &ra til < 18 ara er < 0,20 mg/kg einu sinni & solarhring
midad vid pyngd sjuklingsins &n aukavokva (dry weight) (sja toflu 1).

Auka ma skammtinn til ad na iPTH innan peirra gilda sem 6skad er eftir. Auka skal skammtinn i r6d
med peim skammtastigum sem i bodi eru (sja toflu 1) ekki oftar en & 4 vikna fresti. Auka ma
skammtinn upp i hamarksskammtinn 2,5 mg/kg/solarhring en ekki yfir heildar sélarhringsskammtinn
sem er 180 mg.

Tafla 1. Sélarhringsskammtar Mimpara hja bérnum

bpyngd sjuklings 4n aukavikva Tilteek skammtastig i rod
(dry weight) (kg) Upphafsskammtur (mg) (mg)
10til <125 1 1,25;5;75;10 0g 15
>12,5ti1 <25 2,5 2,5;5;7,5;10; 1509 30
>251il <36 5 5; 10; 15; 30 og 60

>36til <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

Skammtaadlogun at frA PTH gildum
Mela skal PTH gildi a.m.k. 12 Klst. eftir skdmmtun Mimpara og iPTH skal mela 1 til 4 vikum eftir
upphaf medferdar eda skammtabreytingar Mimpara.

Adlaga skal skammtinn at fra iPTH eins og synt er hér ad nedan:

o Ef iPTH er < 150 pg/ml (15,9 pmol/1) og > 100 pg/ml (10,6 pmol/l), minnkid skammt Mimpara
nidur i naesta skammtastig fyrir nedan.

o Ef iPTH < 100 pg/ml (10,6 pmdl/l), stédvid Mimpara medferd, hefjid medferd med Mimpara
aftur med naesta skammti fyrir nedan pegar iPTH er > 150 pg/ml (15,9 pmol/l). Ef medferd med
Mimpara hefur verid stddvud i meira en 14 daga & ad hefja medferd aftur med raologéum
upphafsskammti.

Skammtaadlogun at fra kalsiumgildum i sermi
Mela skal kalsium i sermi innan 1 viku eftir upphaf medferdar eda skammtabreytingar Mimpara.

pegar vidhaldsskammtur er fundinn er malt med vikulegum melingum a kalsiumgildum i sermi.
Vidhalda skal kalsiumgildum i sermi hj& boérnum innan edlilegra marka. Ef kalsiumgildi i sermi falla
nidur fyrir edlileg mork eda einkenni blédkalsiumlaekkunar koma fram skal beita videigandi skrefum
vid skammtaadldgun eins og synt er i t6flu 2 hér fyrir nedan:

Tafla 2. Skammtaadlogun hja bornum > 3 til <18 ara

Leidrétt gildi kalsiums i sermi eda Radleggingar um skémmtun
klinisk einkenni blédkalsiumlaekkunar
Leidrétt gildi kalsiums i sermi eru vid Stodvid medferd med Mimpara.™
eda laegri en nedri mork edlilegra
aldurstengdra gilda Gefio kalsiumuppbdt, fosfatbindiefni sem innihalda
eda ef einkenni bl6dkalsiumlaekkunar kalsium og/eda D vitaminsteréla at fra kliniskri porf.
koma fyrir, 6had kalsiumgildum.

20




Leidrétt gildi kalsiums i sermi eda Ré&dleggingar um skémmtun
klinisk einkenni blédkalsiumleekkunar

Leidrétt heildargildi kalsiums i sermi er | Hefjio medferd aftur med naesta skammti fyrir nedan. Ef

yfir aldurstengdum nedri morkum medferd med Mimpara hefur verid stodvud i meira en
edlilegra gilda og 14 daga & ad hefja meoferd aftur med radlogdum
upphafsskammti.

Einkenni blédkalsiumlaekkunar hafa
gengio til baka. Ef sjuklingur fékk laegsta skammt (1 mg/sélarhring) adur
en medferd var stddvud 4 ad hefja medferd aftur med
sama skammti (1 mg/s6larhring).

*Ef skammturinn hefur verid stédvadur & ad mela leidrétt gildi kalsiums i sermi innan 5 til 7 daga

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Mimpara hja bdrnum yngri en 3 ara sem medferd vid
afleiddri kalkvakaofseytingu. Ofullnagjandi upplysingar liggja fyrir.

Skipti Ur etelcalcetide yfir i Mimpara

Skipti ur etelcalcetide yfir i Mimpara og videigandi Utskilnadartimabil hafa ekki verio rannsokud hja
sjuklingum. Hja sjuklingum sem hafa hatt notkun etelcalcetide skal ekki hefja medferd med Mimpara
fyrr en ad loknum ad minnsta kosti premur blodskilunarmedferdum, en péa skal mala kalsium i bl4oi.
Gangid 0r skugga um ad gildi kalsiums i sermi sé innan edlilegra marka adur en medferd med
Mimpara er hafin (sja kafla 4.4 og 4.8).

Krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting (primary hyperparathyroidism)

Fullordnir og aldradir (> 65 ara)

Radlagdur upphafsskammtur Mimpara handa fullordnum er 30 mg tvisvar sinnum a sélarhring. Stilla
skal skammt Mimpara af med skammtabreytingum & 2 til 4 vikna fresti i skammtarddinni 30 mg
tvisvar sinnum & sélarhring, 60 mg tvisvar sinnum a sélarhring, 90 mg tvisvar sinnum a sélarhring og
90 mg prisvar eda fjérum sinnum a sélarhring, eftir pvi sem porf krefur til ad leekka sermispéttni
kalsiums i eda nidur fyrir edlileg efri mork. Hamarksskammtur sem notadur var i kliniskum
rannsoknum var 90 mg fjérum sinnum & sélarhring.

Meela skal sermispéttni kalsiums innan 1 viku fra upphafi medferdar og eftir ad skammti Mimpara er
breytt. begar vidhaldsskammtur hefur verid dkvardadur skal mala sermispéttni kalsiums & 2-3 manada
fresti. Eftir ad skammtur Mimpara hefur verid stilltur af i hamarksskammt skal mala sermispéttni
kalsiums reglulega. Ef kliniskt marktaek leekkun kalsiums i sermi helst ekki skal ihuga ad hetta
medferd med Mimpara (sja kafla 5.1).

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Mimpara hja bérnum sem medferd vid krabbameini i
kalkkirtli og frumkominni kalkvakaofseytingu. Engar upplysingar liggja fyrir.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & ad breyta upphafsskammti. Geeta skal vartdar vid notkun Mimpara hja sjuklingum med
i medallagi mikid eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi og fylgjast skal vel med medferdinni & peim tima
sem verid er ad stilla af skammta sem og vid framhaldsmedferd (sja kafla 4.4 og 5.2).

Lyfjagjof
Mimpara kyrni ma gefa til inntéku eda med nef- eda magasondu.
Ekki skal gleypa hylkin. Opna verdur hylkin og dreifa 6llu innihaldi peirra i mat eda vokva til inntoku.

Til ad fordast mistok vid skdmmtun skal ekki blanda saman hylkjum med mismunandi styrkleika (1,
2,5 eda 5 mg) til ad na peim skammti sem parf.
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Raodlagt er ad taka Mimpara med mat eda stuttu eftir maltidir par sem rannsoknir hafa synt ad adgengi
cinacalcets er aukid pegar pad er tekid med mat (sja kafla 5.2).

Til inntdku
Opna skal hylkin med pvi ad kreista og snda litada toppnum varlega af *
hvita bol hylkisins, eftir ad hafa fyrst bankad varlega & hylkio svo S S

innihaldio falli i botninn & hylkinu (hviti hluti hylkKisins). pegar hylkid er
opnad er radlagt ad halda pvi uppréttu yfir litlu magni mjukrar feedu eda
vokva.

Dreifa skal 6llu kyrninu yfir litid magn mjukrar feedu (t.d. eplamauk eda
jégurt) eda vokva (t.d. eplasafi eda videigandi purrmjélk handa ungbdrnum
med nyrnabilun) og gleypa. Ef 1-3 hylki eru notud & sélarhring 4 ad nota ad
minnsta kosti 15 ml af feedu, ef 4-6 hylki eru notud a sélarhring a ad nota
ad minnsta kosti 30 ml af faedu.

Sjuklingar eiga ad drekka vokva eftir inntéku til ad tryggja ad allri bléndunni hafi verid kyngt.
Ekki er meelt med ad blanda kyrninu i vatn til inntoku par sem pad getur gefid biturt bragd.
Gefa skal kyrni sem hefur verid blandad vié mjuka fedu eda vokva strax.

Lyfjagjof med nef- eda magasondu

o Hja sjaklingum med nef- eda magasondu mé gefa kyrnid med litlu magni af vatni (a.m.k. 5 ml)
med PVC sondu. Skolid med nagilegu rammali fyrir neringarsonduna sem notud var. Kyrnid er
ekki samrymanlegt sondum ar polydretani og silikoni.

Mimpara feest einnig sem toflur. Bérn sem purfa skammta sem eru 30 mg eda meira og geta gleypt
toflur geta fengid videigandi skammta af Mimpara t6flum.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Blodkalsiumlaekkun (sja kafla 4.2 og 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Kalsium i sermi

Greint hefur verid fra lifsheettulegum tilvikum og daudsféllum i tengslum vid blédkalsiumlaekkun hja
fullordnum sjuklingum og bérnum & medferd med Mimpara. Einkenni blodkalsiumlaekkunar geta m.a.
verid naladofi, védvaverkir, sinadreettir, stjarfi (tetany) og krampar. Laekkun kalsiums i sermi getur
einnig lengt QT-bil sem getur hugsanlega valdid sleglaslattarglépum (ventricular arrhythmia) vegna
blédkalsiumlaekkunar. Greint hefur verio fra tilfellum lengingar QT-bils og sleglaslattarglapa hja

sjuklingum sem hafa verid medhondladir med cinacalcet (sja kafla 4.8). Geta skal varidar hja
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sjuklingum sem eru med adra aheattupeetti fyrir lengingu QT-bils til ad mynda sjuklingum med
medfatt heilkenni lengds QT-bils eda sjuklingum sem fa lyf sem vitad er ad lengja QT-bil.

Vegna pess ad cinacalcet leekkar sermispéttni kalsiums skal fylgjast ndid med sjuklingum med tilliti til
blédkalsiumlzekkunar (sja kafla 4.2). Mela skal kalsium i sermi innan viku eftir ad medferd med
Mimpara er hafin eda skammtur er adlagadur.

Fullordnir

Medferd med Mimpara & ekki ad hefja hja sjuklingum med sermispéttni kalsiums (ad teknu tilliti til
albumins) undir edlilegum nedri mérkum.

Medal sjuklinga med langvarandi nyrnasjukdém sem voru i skilun og fengu medferd med Mimpara,
var ad minnsta kosti eitt gildi sermispéttni kalsiums leegra en 7,5 mg/dl (1,9 mmal/l) hja u.p.b. 30%
sjuklinga.

Born

Adeins skal hefja medferd med Mimpara sem medferd vio afleiddri kalkvakaofseytingu hja bérnum
> 3 ara med nyrnasjukdom & lokastigi sem eru & skilunarmedferd, par sem ekki nast fullnaegjandi
stjorn & afleiddri kalkvakaofseytingu med hefdbundinni medferd, og kalsiumgildi i sermi eru vid efri
mork, eda hearri en, aldurssértekt viomidunarbil.

Fylgjast skal naid med kalsiumgildi i sermi (sja kafla 4.2) og medferdarheldni sjuklings medan &
medferd med cinacalceti stendur. EkKi skal hefja medferd med cinacalceti eda auka skammtinn ef
grunur leikur & ad sjaklingurinn haldi sig ekki vio medferdina.

Adur en medferd med cinacalcet er hafin og medan & henni stendur skal ihuga ahattu og avinning
medferdar og getu sjuklingsins til ad fylgja leidbeiningum um ad fylgjast med og bregdast vid haettu
vegan blodkalsiumlakkunar.

Upplysa skal bérn og/eda umodnnunaradila peirra um einkenni bléokalsiumlaekkunar og um mikilvagi
pess ad fylgja leidbeiningum og ad fylgjast med kalsium i sermi og skommtun og lyfjagjof.

Sjuklingar med langvarandi nyrnasjukdém sem ekki eru i skilun

Cinacalcet er ekki @tlad sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem ekki eru i skilun. I
rannsoknum hefur verid synt fram & ad fulloronir sjuklingar med langvarandi nyrnasjukdom, sem ekki
eru i skilun og eru medhodndladir med cinacalceti, eru i aukinni heettu & ad fa blédkalsiumlaekkun
(sermispéttni kalsiums < 8,4 mg/dl [2,1 mmol/I]) samanborid vid sjuklinga med langvarandi
nyrnasjukdom, sem eru i skilun og eru medhondladir med cinacalceti, en vera ma ad petta stafi af
leegri péttni kalsiums i upphafi og/eda af pvi ad einhver nyrnastarfsemi er enn til stadar.

Flog

Greint hefur verid fra flogum hja sjaklingum sem fengu medferd med Mimpara (sja kafla 4.8).
Flogaproskuldur leekkar pegar veruleg leekkun verdur a sermispéttni kalsiums. bvi skal fylgjast vel
med kalsiumgildi i sermi hja sjuklingum sem fa Mimpara, sérstaklega hja sjuklingum med ségu um
flog.

Lagprystingur og/eda versnandi hjartabilun

Greint hefur verid fra tilfellum lagprystings og/eda versnandi hjartabilunar hja sjuklingum med skerta
hjartastarfsemi, par sem ekki var haegt ad Utiloka algjérlega orsakasamband vid cinacalcet og sem
maogulega eru tilkomin vegna leekkunar sermispéttni kalsiums (sja kafla 4.8).

Samhlidanotkun med 6drum lyfjum

Nota skal Mimpara med varud hja sjuklingum sem nota 6nnur lyf sem vitad er ad lsekki kalsium i
sermi. Fylgist vel med kalsium i sermi (sja kafla 4.5).
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Sjuklingum sem f& Mimpara & ekki ad gefa etelcalcetid. Samhlidanotkun getur leitt af sér alvarlega
blodkalsiumlaekkun.

Almennt

Beinasjukdomur (adynamic bone disease) getur komid fram vid langvarandi bealingu & péttni PTH
nidur fyrir um pad bil 1,5 fold edlileg efri mork samkvemt iPTH meelingu. Leekki gildi PTH nidur
fyrir radl6gd markgildi hjé sjuklingum sem f& medferd med Mimpara skal minnka skammt Mimpara
og/eda D vitaminsterdla eda stddva meoferd.

péttni testosterons

péttni testosterons er oft undir edlilegum morkum hjé sjaklingum med nyrnasjukdém 4 lokastigi.
Kliniskri rannsokn hjé fullordnum sjaklingum med nyrnasjukdém & lokastigi, sem voru i skilun,
minnkadi péttni 6bundins testosterons eftir 6 manada medferd um midgildio 31,3% hja sjuklingum i
medferd med Mimpara og 16,3% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Opin framhaldsrannskn
pessarar rannsoknar leiddi hvorki i ljos frekari minnkun & péttni 6bundins testosterons né minnkada
heildarpéttni testosterons hja sjuklingum sem héfou verid medhéndladir med Mimpara i 3 ar. Ekki
liggur fyrir hvort pessi minnkada sermispéttni testosterons skiptir klinisku mali.

Skert lifrarstarfsemi

Vegna pess ad plasmapéttni cinacalcets getur haekkad 2 til 4 falt hja sjuklingum med i medallagi til
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkun) skal nota Mimpara med varid hja pessum
sjuklingum og fylgjast skal naid med medferdinni (sja kafla 4.2 og 5.2).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem vitad er ad dragi Ur kalsium i sermi

Samhlidanotkun Mimpara og annarra lyfja sem vitad er ad dragi Ur kalsium i sermi getur leitt af sér
aukna hattu & blodkalsiumlakkun (sja kafla 4.4). Sjuklingum sem f4 Mimpara a ekki ad gefa
etelcalcetid (sja kafla 4.4).

Ahrif annarra lyfja 4 cinacalcet

Ad hluta til umbrotnar cinacalcet fyrir tilstilli ensimsins CYP3A4. Samhlidanotkun ketoconazols
200 mg tvisvar sinnum & sélarhring, sem er 6flugur hemill CYP3A4, hafdi i for med sér um pad bil

2 falda aukningu & gildum cinacalcets. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti Mimpara ef
sjuklingur & medferd med Mimpara byrjar eda hettir i medferd med 6flugum hemli (t.d. ketoconazol,
itraconazol, telitromycin, voriconazol, ritonavir) eda virkja (t.d. rifampicin) pessa ensims.

In vitro upplysingar benda til pess ad cinacalcet umbrotni ad nokkru leyti fyrir tilstilli CYP1A2.
Reykingar virkja CYP1A2; 36-38% meiri Uthreinsun cinacalcets sast hja peim sem reykja samanborid
vid pa sem ekki reykja. Ahrif CYP1A2 hemla (t.d. fluvoxamin, ciprofloxacin) & plasmapéttni
cinacalcets hafa ekki verid rannsékud. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti lyfsins ef sjuklingur
byrjar eda heettir ad reykja eda pegar samhlidamedferd med 6flugum hemlum CYP1A2 hefst eda er
heett.

Kalsiumkarbonat
Samhlidanotkun kalsiumkarbonats (einn 1.500 mg skammtur) hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf cinacalcets.

Sevelamer

Samhlidanotkun sevelamers (2.400 mg prisvar sinnum & sélarhring) hafdi ekki ahrif a lyfjahvorf
cinacalcets.
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Pantoprazol
Samhlidanotkun pantoprazols (80 mg einu sinni & s6larhring) hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf cinacalcets.

Ahrif cinacalcets 4 6nnur Iyf

Lyf sem umbrotna fyrir tilstilli ensimsins P450 2D6 (CYP2D6): Cinacalcet er 6flugur hemill CYP2D6.
Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti samhlida notadra lyfja pegar Mimpara er notad dsamt
lyfjum sem um gildir ad skammtar peirra eru stilltir af einstaklingsbundid og pau hafa prongt
leekningalegt bil og umbrotna einkum fyrir tilstilli CYP2D6 (t.d. flecainid, propafenon, metoprolol,
desipramin, nortriptylin, clomipramin).

Desipramin: Samhlidanotkun 90 mg af cinacalceti einu sinni & s6larhring med 50 mg af desipramini,
sem er prihringlaga punglyndislyf sem einkum umbrotnar fyrir tilstilli CYP2D6, leiddi til markteekt
aukinnar 3,6-faldrar utsetningar fyrir desipramini (90% CI 3,0; 4,4), hja peim sem hafa mikil CYP2D6
umbrot.

Dextromethorphan: Endurteknir 50 mg skammtar af cinacalceti juku AUC fyrir 30 mg af
dextromethorphani (sem umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP2D6) 11-falt hja peim sem hafa
mikil CYP2D6 umbrot.

Warfarin: Endurteknir skammtar cinacalcets med inntoku hofdu ekki &hrif & lyfjahvorf eda lyfthrif
(metid sem protrombintimi og storkupattur VII) warfarins.

S0 stadreynd ad cinacalcet hefur ekki ahrif & lyfjahvorf R- og S-warfarins og st stadreynd ad ekki &
sér stad sjalfsvirkjun (auto-induction) vid endurtekna skammta hja sjuklingum, bendir til pess ad
cinacalcet virki ekki CYP3A4, CYP1A2 og CYP2C9 hja ménnum.

Midazolam: Samhlidagjof cinacalcets (90 mg) og midazolams til inntoku (2 mg), CYP3A4 og
CYP3ADS hvarfefni, breytti ekki lyfjahvérfum midazolams. bessi gogn benda til pess ad cinacalcet hafi
ekki ahrif & lyfjahvorf lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4 og CYP3AS5, en i peim flokki eru sum
onaemisbelandi lyf, m.a. ciklosporin og tacrolimus.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun cinacalcet & medgongu. Dyrarannsoknir
benda ekki til beinna skadlegra ahrifa & medgdéngu, feedingu og proska eftir fadingu. I rannséknum &
rottum og kaninum saust engar visbendingar um eiturverkanir & fosturvisi/fostur, nema hvad vardar
skerta fosturpyngd hja rottum vio skammta sem tengjast eiturverkunum hja médurinni (sja kafla 5.3).
Pungadar konur eiga ekki ad nota Mimpara nema hugsanlegur avinningur réttleeti hugsanlega ahattu
fyrir fostrio.

Brjostagjof
EKkKi er pekkt hvort cinacalcet skilst Gt i brjéstamjdlk. Cinacalcet skilst Gt i rottumjélk og hlutfall
mjolkurpéttni samanborid vid plasmapéttni er hatt. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid

og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda
heetta/stddva timabundido medferd med Mimpara.

Fri6semi

Kliniskar upplysingar benda ekki pess ad cinacalcet hydroklorid hafi ahrif & friosemi. |
dyrarannséknum komu engin ahrif & frjosemi fram.
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4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Mimpara getur haft mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla pvi greint hefur verid fra sundli og
flogum hja sjuklingum sem nota lyfid (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryqdi lyfsins

Afleidd kalkvakaofseyting, krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting

Samkvaemt tiltekum gdgnum vardandi sjuklinga sem fengu cinacalcet i samanburdarrannsékn med
lyfleysu og einarma rannséknum voru 6gledi og uppkdst algengustu aukaverkanirnar sem greint var
fra. Ogledi og uppkost voru veeg til i medallagi alvarleg og timabundin hja meirihluta sjiklinganna.
Stodvun meoferdar vegna aukaverkana var adallega vegna 6gledi og uppkasta.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem eru alitnar ad minnsta kosti hugsanlega tengdar medferd med cinacalceti i
samanburdarrannséknum med lyfleysu og einarma rannsoknum samkveemt gagnreyndu orsakamati eru
tilgreindar hér a eftir samkveemt eftirfarandi flokkun: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til

< 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 0Orsjaldan
fyrir (< 1/10.000).

Tioni aukaverkana i kliniskum samanburdarrannsoknum og eftir markadssetningu:

MedDRA flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkun
Onamiskerfi Algengar” Ofnaemisvidbrogd
Efnaskipti og nering Algengar Lystarleysi

Minnkud matarlyst
Taugakerfi Algengar Flog®

Sundl

Naladofi

Hofudverkur
Hjarta Tidni ekki pekkt” Versnandi hjartabilun’

Lenging QT-bils og
sleglaslattarglép vegna
blodkalsiumlaekkunar'

FAEoar Algengar Lagprystingur

Ondunarferi, brjésthol og midmaeti Algengar Syking i efri 6ndunarvegi
Maedi
Hosti

Meltingarfeeri Mjog algengar Ogledi

Uppkost

Algengar Meltingartruflanir
Nidurgangur

Verkur i kvid

Verkur i efri hluta kvidar
Heegoatregda

HUd og undirhud Algengar Utbrot

Stodkerfi og bandvefur Algengar Vodovaverkir
Vodvakrampar
Bakverkur

Almennar aukaverkanir og Algengar prottleysi
aukaverkanir & ikomustad
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MedDRA flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun

Rannséknanidurstoour Algengar Blodkalsiumlakkun®
Blodkaliumhakkun
Laekkud péttni testosterons’

Tsja kafla 4.4
“sja ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum®

Lysing & voldum aukaverkunum

Ofneemisvidbrogo

Greint hefur verid fra ofnemisvidbrogdum, par med talid ofneemisbjlig og ofsaklada, vid notkun
Mimpara eftir markadssetningu. EkKki er haegt ad aeetla tioni einstakra aukaverkana, par med talid
ofnaemisbjugs og ofsaklada, ut fra fyrirliggjandi gégnum.

Lagprystingur og/eda versnandi hjartabilun

Vid eftirlit med 6ryggi eftir markadssetningu hefur verid greint frd 6deemigerdum tilvikum
lagprystings og/eda versnandi hjartabilunar hja sjoklingum med skerta hjartastarfsemi & medferd med
cinacalceti, tidnina er ekki haegt ad aatla Gt fra fyrirliggjandi gégnum.

Lenging QT-bils og sleglaslattargldp vegna blodkalsiumlaekkunar

Greint hefur verid fra lengingu QT-bils og sleglaslattarglopum vegna blodkalsiumlaekkunar vid notkun
Mimpara eftir markadssetningu, tionina er ekki heegt ad asetla at fra fyrirliggjandi gégnum (sja

kafla 4.4).

Born

Oryggi Mimpara sem medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu hja bornum med nyrnabilun & lokastigi
sem voru i skilun var metid i tveimur slembdum, styréum rannséknum og einni eins-arms rannsokn
(sja kafla 5.1). A medal allra barnanna sem fengu cinacalcet i kliniskum rannséknum fengu alls

19 einstaklingar (24,1%, 64,5 & hver 100 einstaklingsar) ad minnsta kosti eitt tilvik
bléokalsiumlaekkunar. Greint var fra daudsfalli barns med verulega blodkalsiumlaekkun i kliniskri
rannsokn (sja kafla 4.4).

Adeins skal nota Mimpara hja bornum ef hugsanlegur avinningur réttetir hugsanlega ahzttu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Skammtar sem hafa verid auknir smam saman upp i 300 mg einu sinni & sélarhring hafa verio gefnir
fullordnum sjuklingum i skilun &n pess ad 6ryggi veeri skert. Hja barni i skilun sem fékk 3,9 mg/kg
solarhringsskammt i kliniskri rannsdkn kom fram veegur magaverkur, 6gledi og uppkost.

Ofskémmtun Mimpara getur leitt til blodkalsiumlaekkunar. Eigi ofskémmtun sér stad skal fylgjast med
sjuklingnum med tilliti til einkenna blodkalsiumlaekkunar og veita skal studningsmedferd og medferd i
samraemi vid einkenni. Vegna pess ad cinacalcet er mikid préteinbundid er bldoskilun ekki ahrifarik
medferd vid ofskdmmtun.
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5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf sem verka & kalsiumjafnvaegi likamans (calcium homeostasis), 6nnur
and-paratyréiolyf, ATC-flokkur: HO5BX01.

Verkunarhattur

Vidtakar sem eru naemir fyrir kalsium og eru & yfirbordi helstu frumugerdar kalkkirtils (chief cells),
styra seytingu PTH. Cinacalcet er kalsiumhermandi lyf sem med beinum heetti leekkar péttni PTH med
pvi ad auka naemi kalsiumnamu vidtakanna fyrir kalsiumi utan frumna. Leekkun PTH hefur sidan i for
med sér leekkada sermispéttni kalsiums.

Laekkun PTH péttni er i samraemi vid péttni cinacalcets.

Eftir ad jafnvaegi hefur ndost helst sermispéttni kalsiums stédug allt skammtatimabilid.

Afleidd kalkvakaofseyting

Fullordnir

prjar, 6 manada, tviblindar, kliniskar samanburdarrannséknir med lyfleysu voru gerdar hja sjuklingum
med nyrnasjukdom & lokastigi sem voru i skilun og voru med afleidda kalkvakaofseytingu sem ekki
hafdi nadast stjorn & (n = 1.136). Lydfreedilegar breytur og einkenni i upphafi rannsoknar voru
daemigerd fyrir sjuklinga i skilun, med afleidda kalkvakaofseytingu. Péttni iPTH i upphafi, i 6llum

3 rannséknunum, var ad medaltali 733 og 683 pg/ml (77,8 og 72,4 pmél/l) fyrir hépana sem fengu
cinacalcet og lyfleysu, tilgreint i sdmu réd. 66% sjuklinganna notudu D vitaminsteréla vid upphaf
rannsoknar og > 90% peirra notudu lyf sem binda fosfat. Markteek leekkun iPTH, kalsium-fosfor
efnasambanda (Ca x P) i sermi, kalsiums i sermi og fosférs i sermi sast hja sjuklingum sem fengu
cinacalcet, samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu dsamt hefdbundinni medferd og
nidurstédurnar voru paer sému i 6llum 3 rannsoknunum. I 6llum rannsoknunum nagdist fyrsti
endapunkturinn (hlutfall sjuklinga med iPTH < 250 pg/ml (< 26,5 pmdl/l)) hja 41%, 46% og 35%
sjuklinga sem fengu cinacalcet, samanborid vid 4%, 7% og 6% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Hja um
pad bil 60% sjdklinga sem fengu cinacalcet nadist > 30% laekkun & péttni iPTH og pessi ahrif voru
eins fyrir 6ll upphafsgildi iPTH. Medaltalsleekkun & sermisgildum Ca x P, kalsiums og fosfors var
14%, 7% og 8%, tilgreint i sdbmu réa.

Leekkun iPTH og Ca x P hélst i allt ad 12 manuda medferdartima. Cinacalcet leekkadi péttni iPTH og
Ca x P, kalsiums og fosfors, 6had upphafsgildum iPTH eda Ca x P, adferd vid skilun (kvidskilun
samanborid vid blodskilun), timalengd skilunar og pvi hvort D vitaminsterélar voru notadir eda ekKi.

Laekkun PTH tengdist 6marktaekri laekkun & meeligildum beinaefnaskipta (beinsérteekur alkaliskur
fosfatasi, N-telopeptid, umsetning beina og beintrefjun). | post-hoc greiningu & sameinudum
upplysingum dr 6 og 12 ménada kliniskum rannséknum var Kaplan-Meier mat & beinbrotum og
kalkkirtilsnami leegra fyrir hopinn sem fékk cinacalcet samanborid vid viomidunarhépinn.

Rannsoknir hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun og afleidda kalkvakaofseytingu, sem ekki eru i
skilun, bentu til pess ad cinacalcet draegi alika mikid ur péttni PTH og hja sjuklingum med
nyrnasjukdém & lokastigi og afleidda kalkvakaofseytingu, sem eru i skilun. Hins vegar hefur verkun,
Oryggi, bestu skammtastaerdir og markgildi medferdar ekki verid akvardad fyrir sjuklinga med
nyrnabilun sem ekki eru i skilun. bessar rannsoknir syna ad sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdém,
sem ekki eru i skilun og medhondladir eru med cinacalceti, eru i meiri heettu 4 ad fa
bl6dkalsiumlzekkun, samanborid vid sjuklinga med nyrnasjikdom & lokastigi, sem eru i skilun og
medhdndladir eru med cinacalceti og vera méa ad petta stafi af leegri péttni kalsiums i upphafi og/eda af
pvi ad einhver nyrnastarfsemi er enn til stadar.
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EVOLVE (EValuation Of Cinacalcet Therapy to Lower CardioVascular Events) var slembud tviblind
Klinisk rannsokn sem gerd var til ad meta ahrif cinacalcets samanborid vid ahrif lyfleysu til minnkunar
aheettu daudsfalla, af hvada orsdk sem er og hjarta- og edakvillum hjé 3.883 sjuklingum med afleidda
kalkvakaofseytingu og langvinna nyrnabilun, sem voru i skilunarmedferd. Rannséknin nadi ekki
adalmarkmidinu sem var ad syna fram & minnkun ahattu daudsfalla, af hvada orstk sem er, eda hjarta-
0g &dakvilla, par med talid hjartadrep, sjukrahisinnlégn vegna 6stédugrar hjartaangar, hjartabilunar
eda utleegs edakvilla (HR 0,93; 95% CI: 0,85; 1,02; p = 0,112). Eftir leidréttingu fyrir grunnlinugildi i
annars stigs greiningu var ahetthlutfall fyrir samsetta adalendapunktinn 0,88; 95% ClI: 0,79; 0,97.

Born

Oryggi og verkun cinacalcets sem medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu hja bérnum med
nyrnabilun & lokastigi sem voru i skilun var metid i tveimur slembirédudum, styréum rannséknum og
einni eins-arms rannsokn.

Rannsdkn 1 var tviblind, lyfleysustyrd rannsokn par sem 43 sjiklingum & aldrinum 6 til < 18 ara var
slembiradad til ad fa annadhvort cinacalcet (n = 22) eda lyfleysu (n = 21). Rannsoknin var byggd upp
med 24 vikna timabili skammtaadlogunar og par & eftir 6 vikna timabili til ad meta virkni og 30 vikna
opinni framhaldsrannsokn. Medalaldur i upphafi var 13 (spdnn 6 til 18 &r) Meirihluti sjuklinga (91%)
notudu D vitaminsterdla i upphafi. Medalstyrkur (SD) iPTH i upphafi var 757,1 (440,1) pg/ml i
cinacalcet hopnum og 795,8 (537,9) pg/ml i lyfleysuhopnum. Medalstyrkur (SD) leidrétts kalsium i
sermi i upphafi var 9,9 (0,5) mg/dl i cinacalcet hépnum og 9,9 (0,6) mg/dl i lyfleysuhopnum. Medal
hamarksdagskammtur cinacalcet var 1,0 mg/kg/solarhring.

Hlutfall sjuklinga sem nadu adalendapunkti (> 30% leekkun & medalgildi iPTH i plasma fra grunnlinu
a timabili til ad meta virkni, vikur 25 til 30) var 55% i cinacalcet hdpnum og 19,0% i lyfleysuh6pnum
(p = 0,02). Medalstyrkur leidrétts kalsiums i sermi a timabili til ad meta virkni var innan edlilegra
gilda fyrir cinacalcet hopinn. Pessi rannsokn var stodvud adur en agtlad var vegna daudsfalls med
alvarlega blddkalsiumlaekkun i cinacalcet hépnum (sja kafla 4.8).

Rannsokn 2 var opin rannsokn par sem 55 sjuklingum & aldrinum 6 til < 18 &ra (medalaldur 13 ar) var
slembiradad til ad fa annadhvort cinacalcet &samt hefobundinni medferd (n = 27) eda eingdngu
hefdbundna medferd (n = 28). Meirihluti sjuklinga (75%) notudu D vitaminsterola i upphafi.
Medalstyrkur (SD) iPTH i upphafi var 946 (635) pg/ml i hdpnum sem fékk cinacalcet + hefdbundna
medferd og 1.228 (732) pg/ml i hopnum sem fékk hefdbundna medferd. Medalstyrkur (SD) leidreétts
kalsiums i sermi i upphafi var 9,8 (0,6) mg/dl i hopnum sem fékk cinacalcet + hefdbundna medferd og
9,8 (0,6) mg/dl i hdpnum sem fékk hefdbundna medferd. 25 einstaklingar fengu a0 minnsta kosti einn
skammt af cinacalceti og medal hamarksdagskammtur cinacalcet var 0,55 mg/kg/solarhring.
Adalendapunktur (> 30% laekkun & medalgildi iPTH i plasma fra grunnlinu & timabili til ad meta
virkni, vikur 17 til 20) ranns6knarinnar nadist ekki. 22% sjdklinga i hdpnum sem fékk cinacalcet
asamt hefdbundinni medferd og 32% sjuklinganna i hdpnum sem fékk hefobundna medferd nadi

> 30% leekkun & medalgildi iPTH i plasma fra grunnlinu a timabili til ad meta virkni.

Rannsdkn 3 var 26 vikna, opin, 6ryggisrannsékn med einum armi hja sjuklingum & aldrinum 8 manada
til < 6 ara (medalaldur 3 ar). Sjuklingar sem fengu samhlida lyf sem vitad er ad lengi leidrétt QT bil
voru Gtilokadir fra rannsokninni. Medalpyngd &n aukavokva (dry weight) i upphafi var 12 kg.
Upphafsskammtur cinacalcet var 0,20 mg/kg. Meirihluti sjuklinga (89%) notudu D vitaminsteréla i
upphafi.

Sautjan sjuklingar fengu ad minnsta kosti einn skammt af cinacalcet og 11 luku ad minnsta kosti

12 vikna medferd. Enginn & aldrinum 2-5 ara var med leidrétt kalsiumgildi i sermi < 8,4 mg/dI

(2,1 mmo/1). Styrkur iPTH leekkadi um > 30% midad vid upphafsgildi hja 71% (12 af 17) sjaklingum i
rannsokninni.

Krabbamein i kalkkirtli og frumkomin kalkvakaofseyting (primary hyperparathyroidism)

i einni rannsokn fengu 46 fullordnir sjiklingar (29 med krabbamein i kalkkirtli og 17 med frumkomna
kalkvakaofseytingu og alvarlega bldédkalsiumhakkun par sem hafdi ymist brugdist eda ekki matt
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framkveema brottnam kalkkirtils) cinacalcet i allt ad 3 &r (ad medaltali i 328 daga fyrir sjuklinga med
krabbamein i kalkkirtli og ad medaltali i 347 daga fyrir sjuklinga med frumkomna
kalkvakaofseytingu). Cinacalcet var gefid i skdmmtum & bilinu 30 mg tvisvar sinnum & sélarhring til
90 mg fjérum sinnum & solarhring. Fyrsti endapunktur rannséknarinnar var leekkun & kalsiumpéttni i
sermi um > 1 mg/dl (> 0,25 mmol/l). Hja sjuklingum med krabbamein i kalkkirtli lsekkadi
medaltalsgildi kalsiums i sermi ar 14,1 mg/dl i 12,4 mg/dl (ar 3,5 mmdél/I i 3,2 mmol/l) og hja
sjuklingum med frumkomna kalkvakaofseytingu leekkadi gildi kalsiums i sermi Gr 12,7 mg/dl i

10,4 mg/dl (ar 3,2 mmol/l i 2,6 mmol/l). Hja 18 af 29 sjuklingum (62%) med krabbamein i kalkkirtli
og hja 15 af 17 sjuklingum (88%) med frumkomna kalkvakaofseytingu nadist > 1 mg/dl

(> 0,25 mmal/N) leekkun a sermispéttni kalsiums.

Samanburdarrannsékn med lyfleysu sem stéo yfir i 28 vikur var gerd hja 67 fullordnum sjiklingum
med frumkomna kalkvakaofseytingu sem uppfylltu skilyrdi um brottndm kalkkirtils & grundvelli
leidréttrar heildarpéttni kalsium i sermi > 11,3 mg/dl (2,82 mmol/1) en < 12,5 mg/dl (3,12 mmol/l) en
gatu ekki gengist undir brottnam kalkkirtils. Byrjad var ad gefa 30 mg af cinacalceti tvisvar &
solarhring og sidan var skammturinn aukinn smam saman til ad vidhalda leidréttri heildarpéttni
kalsium i sermi innan edlilegra marka. Markteekt heerra hlutfall sjuklinga sem medhdndladir voru med
cinacalcet nadu medaltali leidréttrar heildarpéttni kalsiums i sermi < 10,3 mg/dl (2,57 mmdl/l) og

> 1 mg/dl (0,25 mmol/l) leekkun fra grunngildi leidréttra heildarpéttni kalsiums i sermi, samanborid
vid sjuklingana sem voru medhondladir med lyfleysu (75,8% samanborid vid 0% fyrir heildarpéttni
kalsiums og 84,8% samanborid vid 5,9% fyrir leekkun & heildarpéttni kalsiums, tilgreint i sému r6d).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku Mimpara naest hamarkspéttni cinacalcets i plasma eftir um pad bil 2 til 6 klst. A
grundvelli samanburdar milli rannsokna hefur heildaradgengi cinacalcets hja fastandi einstaklingum
verio metid um pad bil 20-25%. Notkun Mimpara med mat leidir til um pad bil 50-80% aukins
adgengis cinacalcets. Aukin plasmapéttni cinacalcets er svipud, 6had fituinnihaldi feedunnar.

Vid skammta yfir 200 mg mettadist frasogid, liklega vegna litils leysanleika.

Dreifing

Dreifingarrammalio er stért (um pad bil 1.000 litrar) sem bendir til mikillar dreifingar. Cinacalcet er
um pad bil 97% bundid plasmaproteinum og dreifist 6verulega inn i raud bléokorn.

Eftir frasog laekkar péttni cinacalcets i tveimur prepum og er upphaflegur helmingunartimi um pad bil
6 klst. en lokahelmingunartiminn um pad bil 30 til 40 kist. Jafnveegispéttni lyfsins neaest innan 7 daga
og uppsofnun er 6veruleg. Lyfjahvorf cinacalcets breytast ekki med tima.

Umbrot

Cinacalcet umbrotnar fyrir tilstilli margra ensima, einkum CYP3A4 og CYP1A2 (ekki hefur verid lagt
mat a kliniskan patt CYP1A2). Helstu umbrotsefnin i blédrasinni eru 6virk.

A grundvelli in vitro upplysinga er cinacalcet 6flugur hemill CYP2D6 en hamlar ekki 63rum CYP
ensimum i peirri péttni sem nast vid radlagda notkun lyfsins, p.m.t. CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19 og CYP3A4 og virkjar ekki heldur CYP1A2, CYP2C19 og CYP3A4.

Brotthvarf

Eftir gjof 75 mg geislamerkts skammts handa heilbrigdum sjalfbodaliGum umbrotnadi cinacalcet hratt
og mikid med oxun og i kjolfarid fylgdi samtenging. Utskilnadur umbrotsefnanna um nyru var helsta
brotthvarfsleid geislavirkninnar. Um pad bil 80% af skammtinum voru endurheimt i pvagi og 15% i
heegoum.
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Linulegt/élinulegt samband

AUC og Cmax fyrir cinacalcet eykst nokkurn veginn linulega & skammtabilinu 30 til 180 mg einu sinni
a sélarhring.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Skommu eftir inntoku byrjar PTH ad leekka par til 1aggildi naest um pad bil 2 til 6 Klst. eftir inntdku,
sem svarar til Cmax fyrir cinacalcet. Eftir pad, pegar péttni cinacalcets fer leekkandi, eykst péttni PTH
par til 12 kist. eftir inntéku og baling & PTH helst pa um pad bil stédug par til i lok
skammtatimabilsins sem er einn sélarhringur. I kliniskum rannséknum & Mimpara var péttni PTH
meld i lok skammtatimabilsins.

Aldragir: Enginn kliniskt markteekur munur er & lyfjahvorfum cinacalcets vegna aldurs.

Skert nyrnastarfsemi: Lyfjahvorf cinacalcets hja sjuklingum med veegt, i medallagi og alvarlega skerta
nyrnastarfsemi og hja peim sem eru i bl6dskilun eda kvidskilun, eru samberileg vid pad sem gerist hja
heilbrigdum sjalfbodalidum.

Skert lifrarstarfsemi: Veegt skert lifrarstarfsemi hafoi ekki synileg ahrif & lyfjahvorf cinacalcets.
Samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi var AUC fyrir cinacalcet ad medaltali tvofalt
steerra hja peim sem voru med i medallagi skerta lifrarstarfsemi og um pad bil fjérfalt steerra hja peim
sem voru med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Medaltalsgildi helmingunartima cinacalcets lengist um
33% ef lifrarstarfsemi er i medallagi skert og 70% ef lifrarstarfsemi er alvarlega skert. Skert
lifrarstarfsemi hefur ekki ahrif & préteinbindingu cinacalcets. Vegna pess ad skammtar eru stilltir af
einstaklingsbundid & grundvelli 6ryggis- og verkunarpatta er ekki porf frekari skammtabreytinga hja
peim sem eru med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Kyn: Vera ma ad Uthreinsun cinacalcets sé haegari hja konum en kérlum. Vegna pess ad skammtar eru
stilltir af einstaklingsbundid er ekki porf & frekari skammtabreytingum & grundvelli kyns.

Born: Lyfjahvorf cinacalcet hafa verid rannsékud hja bérnum & aldrinum 3 til 17 ara med
nyrnasjukdom & lokastigi sem voru i skilun. Eftir staka og endurtekna skammta cinacalcets til inntoku
einu sinni & sélahring var plasmapéttni cinacalcet (Cmax 0g AUC gildi eftir adlogun fyrir skammt og
pyngd) svipud og sést hja fullorénum.

pydisgreining & lyfjahvorfum var gerd til ad meta ahrif lydfreedilegra einkenna. Greiningin syndi engin
marktaek ahrif aldurs, kyns, kynpattar, likamsyfirbords og likamspyngdar & lyfjahvorf cinacalcets.

Reykingar: Uthreinsun cinacalcets er hradari hja peim sem reykja en peim sem ekki reykja, trilega
vegna virkjunar & umbrotum sem verda fyrir tilstilli CYP1A2. Heetti sjiklingur ad reykja eda ef hann
hefur reykingar geta komid fram breytingar & plasmapéttni cinacalcets og naudsynlegt getur verid ad
breyta skammti lyfsins.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Cinacalcet leiddi ekki til fosturskemmda hja kaninum vid skammt sem & grundvelli AUC var

0,4 faldur radlagdur hamarksskammtur handa ménnum, til medferdar vid afleiddri kalkvakaofseytingu
(180 mg & sélarhring). A grundvelli AUC var sa skammtur hja rottum, sem ekki hafdi i for med sér
fosturskemmdir, 4,4 faldur hamarksskammtur handa ménnum, til medferdar & afleiddri
kalkvakaofseytingu. Engin ahrif & frjésemi hja karlkyns og kvenkyns dyrum vid Gtsetningu sem var
allt ad fjorfold st sem verdur vid skammtinn 180 mg/s6larhring handa ménnum (6ryggismork hja
peim litla hépi sjuklinga sem fékk radlagda hamarksskammtinn 360 mg & sélarhring veeru um pad bil
helmingur pess sem tilgreint er hér ad framan).
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Hja ungafullum rottum drd litid eitt ar likamspyngd og ati vid steersta skammtinn. Skert fosturpyngd
kom fram hja rottum vid skammta sem leiddu til alvarlegrar bl6dkalsiumlaekkunar hja meedrunum.
Synt hefur verid fram & ad cinacalcet fer yfir fylgju hja kaninum.

Cinacalcet syndi engin merki pess ad valda eiturverkunum & erfdaefni eda hafa krabbameinsvaldandi
ahrif. Oryggismork Gr rannsoknum 4 eiturverkunum eru lag vegna skammtatakmarkandi
blédkalsiumlaekkunar sem fram kom hja ranns6knadyrunum. Drer a auga og égegnsai augasteins kom
fram i rannsoknum & eiturverkunum og krabbameinsvaldandi ahrifum eftir endurtekna skammta hja
nagdyrum, en sast hvorki i rannséknum & hundum og 6pum né i kliniskum ranns6knum par sem
sérstaklega var fylgst med hugsanlegri drermyndun. pPekkt er ad drer kemur fram hja nagdyrum sem
afleiding blédkalsiumlaekkunar.

[ in vitro rannsoknum kom fram ad ICs gildi fyrir serotonin flutningskerfid var 7 falt haerra og 12 falt
heerra fyrir Kare gongin, en ECs gildi fyrir kalsiumnaema vidtakann, sem fékkst vid somu
rannsoknaradstaedur. EKKi er vitad hvada kliniska pydingu petta hefur en samt sem adur er ekki haegt
ad Utiloka alveg pann méguleika ad cinacalcet hafi einnig ahrif & pessi tilgreindu flutningskerfi.

Rannsoknir & eitruverkunum hja ungum hundum komu fram skjalftar i kjolfar kalsiumlaekkunar i
sermi, uppkdost, minni likamspyngd og pyngdaraukning, minna magn raudra bléokorna, litilleg
minnkun & melibreytum fyrir beinpéttni, afturkraef steekkun vaxtarflatar langra beina og
vefjabreytingar i eitlum (bundid vid brjosthol og talié vera vegna langvarandi uppkasta). Oll pessi
ahrif komu fram vid alteeka Gtsetningu, midad vio AUC, um pad bil jafngild Gtsetningu sjaklinga vid
hamarksskammt vid afleiddri skjaldvakaofseytingu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kyrni

Forgelatinerud sterkja (mais)
Orkristalladur cellulési
Povidon

Crospovidon

Kisill, fyrir tennur

HylKki
Prentblek: svart jarnoxid, shellac, prépylenglykol

Mimpara 1 mg kyrni i hylkjum sem a ad opna
Gelatina

Gult jarnoxio (E172)

Indigo carmin (E132)

Titantvioxid (E171)

Mimpara 2,5 mg kyrni i hylkjum sem a ad opna
Gelatina

Gult jarnoxio (E172)

Titantvioxid (E171)

Mimpara 5 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna
Gelatina

Indigo carmin (E132)

Titantvioxid (E171)
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 &r

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Kyrnid kemur i hylkjum sem & ad opna. Sja kafla 6.1.

Hylkin eru i HDPE glasi med pynnu sem myndar innsigli og barnadryggisloki ur polypropyleni, sem
pakkad er i 6skju. Hvert glas inniheldur 30 stakskammtailat (hylKki).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/04/292/013 — 1 mg hylki sem & ad opna

EU/1/04/292/014 — 2,5 mg hylki sem 4 ad opna
EU/1/04/292/015 — 5 mg hylki sem & ad opna

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 22. oktéber 2004.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. september 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

34



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

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

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar veroa.

f samraemi vid ,,CHMP Guideline on Risk Management Systems for medicinal products for human
use skal leggja sérhverja uppfeerslu 4 deetlun um aheettustjérnun fram samtimis nastu samantekt um
oryggi lyfsins (PSUR).

Leggja skal fram uppfarda adatlun um ahaettustjornun:

) A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
bess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

1.  HEITILYFS

Mimpara 30 mg filmuhudadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 30 mg cinacalcet (sem hydroklérid).

3. HJALPAREFNI

Mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar a fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 toflur
28 toflur
84 toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIB(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYR®DI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/001 - askja med 14 t6flum
EU/1/04/292/002 - askja med 28 t6flum
EU/1/04/292/003 - askja med 84 t6flum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mimpara 30 mg tafla

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1.  HEITILYFS

Mimpara 30 mg tafla
Cinacalcet

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Amgen Europe B.V.

E FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

Mimpara 30 mg filmuhudadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 30 mg cinacalcet (sem hydroklérid).

3. HJALPAREFNI

Mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar a fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Eitt glas inniheldur 30 toflur.

| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mimpara 30 mg tafla

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

Mimpara 30 mg filmuhudadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 30 mg cinacalcet (sem hydroklérid).

3. HJALPAREFNI

Mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar a fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur

| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

1.  HEITILYFS

Mimpara 60 mg filmuhudadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 60 mg cinacalcet (sem hydroklérid).

3. HJALPAREFNI

Mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar a fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 toflur
28 toflur
84 toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIB(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYR®DI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/005 - askja med 14 t6flum
EU/1/04/292/006 - askja med 28 t6flum
EU/1/04/292/007 - askja med 84 t6flum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mimpara 60 mg tafla

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1.  HEITILYFS

Mimpara 60 mg tafla
Cinacalcet

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Amgen Europe B.V.

E FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

Mimpara 60 mg filmuhudadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 60 mg cinacalcet (sem hydroklérid).

3. HJALPAREFNI

Mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar a fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Eitt glas inniheldur 30 toflur.

| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/008

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mimpara 60 mg tafla

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

Mimpara 60 mg filmuhudadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 60 mg cinacalcet (sem hydroklérid).

3. HJALPAREFNI

Mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar a fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/008

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

1.  HEITILYFS

Mimpara 90 mg filmuhudadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 90 mg cinacalcet (sem hydroklérid).

3. HJALPAREFNI

Mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar a fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 toflur
28 toflur
84 toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIB(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYR®DI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/009 - askja med 14 t6flum
EU/1/04/292/010 - askja med 28 t6flum
EU/1/04/292/011 - askja med 84 t6flum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mimpara 90 mg tafla

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1.  HEITILYFS

Mimpara 90 mg tafla
Cinacalcet

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Amgen Europe B.V.

E FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

Mimpara 90 mg filmuhudadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 90 mg cinacalcet (sem hydroklérid).

3. HJALPAREFNI

Mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar a fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Eitt glas inniheldur 30 toflur.

| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/012

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mimpara 90 mg tafla

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

Mimpara 90 mg filmuhudadar toflur
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 90 mg cinacalcet (sem hydroklérid).

3. HJALPAREFNI

Mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar a fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur

| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/012

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

Mimpara 1 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 1 mg cinacalcet (sem hydrdklorio).

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Kyrni i hylkjum sem & ad opna
30 hylKi

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki gleypa hylkin. Opnid og dreifid yfir mat. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/013

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mimpara 1 mg hylki sem & ad opna

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

Mimpara 1 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 1 mg cinacalcet (sem hydrdklorio).

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Kyrni i hylkjum sem & ad opna
30 hylKki

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki gleypa hylkin. Opnid og dreifid yfir mat. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/013

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

Mimpara 2,5 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 2,5 mg cinacalcet (sem hydrékIorid).

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Kyrni i hylkjum sem & ad opna
30 hylKki

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki gleypa hylkin. Opnid og dreifid yfir mat. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/014

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mimpara 2,5 mg hylki sem a ad opna

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

Mimpara 2,5 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 2,5 mg cinacalcet (sem hydrdékIorid).

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Kyrni i hylkjum sem & ad opna
30 hylKi

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki gleypa hylkin. Opnid og dreifid yfir mat. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/014

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

Mimpara 5 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 5 mg cinacalcet (sem hydrdklorio).

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Kyrni i hylkjum sem & ad opna
30 hylKki

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki gleypa hylkin. Opnid og dreifid yfir mat. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/015

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mimpara 5 mg hylki sem & ad opna

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

Mimpara 5 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna
cinacalcet

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 5 mg cinacalcet (sem hydrdklorio).

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Kyrni i hylkjum sem & ad opna
30 hylKki

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki gleypa hylkin. Opnid og dreifid yfir mat. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/04/292/015

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Mimpara 30 mg filmuhadadar toflur

Mimpara 60 mg filmuhadadar toflur

Mimpara 90 mg filmuhadadar téflur
cinacalcet

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfia. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bpad getur valdid
beim skada, jafnvel pétt um sému sjukddémseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Mimpara og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Mimpara

Hvernig nota & Mimpara

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Mimpara

Pakkningar og adrar upplysingar

oML E

1. Upplysingar um Mimpara og vid hverju pad er notad

Mimpara verkar pannig ad pad stjérnar magni kalkvaka (parathyroid hormone), kalsiums og fosfors i
likamanum. bad er notad til medferdar vio kalkkirtilsvandamalum. Kalkkirtlarnir eru fjorir litlir kirtlar
i halsinum, nalagt skjaldkirtlinum, sem mynda hormon sem nefnist kalkvaki.

Mimpara er notad hja fullorénum:

o til medferdar vid afleiddri kalkvakaofseytingu hja fullordnum med alvarlegan nyrnasjukdém
sem purfa a skilun ad halda til ad hreinsa Urgangsefni ar bl6dinu.

o til ad draga ur miklu kalkmagni i bl6di (blédkalsiumhaekkun) hja fulloronum sjuklingum med
krabbamein i kalkkirtli.

o til ad draga ur miklu kalkmagni i blodi (blodkalsiumhakkun) hja fullordnum sjuklingum med
frumkomna kalkvakaofseytingu pegar ekki er unnt ad fjarleegja Kirtilinn.

Mimpara er notad hja bérnum & aldrinum 3 ara til yngri en 18 éra:

o til medferdar & afleiddri kalkvakaofseytingu hja sjuklingum med alvarlegan nyrnasjukdém sem
burfa & skilun ad halda til ad hreinsa argangsefni Ur bl6dinu pegar ekki er hagt ad stjorna
sjukdémnum med 68rum medferdum.

i frumkominni og afleiddri kalkvakaofseytingu er of mikid framleitt af kalkvaka i kalkkirtlum.
»~Frumkomin“ merkir ad kalkvakaofseytingin er ekki tilkomin vegna einhvers annars sjukdoms og
»afleidd” merkir ad kalkvakaofseytingin stafar af undirliggjandi sjuikdomi, t.d nyrnasjukdomi. Badi
frumkomin og afleidd kalkvakaofseyting getur valdid tapi & kalki i beinum, sem getur leitt til
beinverkja og beinbrota, ahrifa a bl6d og hjartazdar, nyrnasteina, gedtruflana og medvitundarleysis.

2. Adur en byrjad er ad nota Mimpara
Ekki ma nota Mimpara ef um er ad reeda ofneemi fyrir cinacalcet eda einhverju 6oru innihaldsefni

lyfsins (talin upp i kafla 6).
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Ekki mé& nota Mimpara ef pa hefur Iitid kalsium i bl6dinu. Laeknirinn mun fylgjast med bl6dgildum
kalsiums hja pér.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Mimpara er notad.

Adur en medferd med Mimpara hefst skalt pa segja leekninum fra pvi ef pa hefur einhvern timann
verio med eda fengid:

o flog (flogakost eda krampar). Haettan 4 pvi ad fa krampa er meiri ef pa hefur fengid pa adur;
. lifrarvandamal;

o hjartabilun.

Mimpara lekkar magn kalsiums. Greint hefur verid fra lifsheettulegum tilvikum og daudsféllum i
tengslum vid lag kalsiumgildi (bl6dkalsiumlaekkun) hja fulloronum og bérnum & medferd med
Mimpara.

Lattu leekninn vita ef pa feerd eitthvad af eftirfarandi medan pu ert & medferd med Mimpara, sem geta
verid einkenni lagra kalsiumgilda: krampar, Kippir eda sinadrattur i védvum, eda dofi eda stingandi
tilfinning i fingrum, tdm eda umhverfis munninn eda flog, rugl eda skert medvitund.

Lég gildi kalsiums i blddi geta haft ahrif & hjartslattarhrada. Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir
Gedlilega hrodum eda pungum hjartsleetti, ef pa ert med hjartslattartruflanir eda ef pd tekur lyf sem
vitad er ad geta valdid hjartslattartruflunum, & medan pa ert ad taka Mimpara.

Sja nanari upplysingar i kafla 4.

Medan & medferd med Mimpara stendur skalt pd segja leekninum fré pvi:
) ef pu byrjar eda heettir ad reykja pvi pad getur haft ahrif & verkun Mimpara.

Bdrn og unglingar
Bdrn yngri en 18 ara med krabbamein i kalkkirtli eda frumkomna kalkvakaofseytingu mega ekki nota
Mimpara.

Ef pd feerd medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu & leeknirinn ad fylgjast med kalsiumgildum hja
pér adur en medferd med Mimpara hefst og medan & henni stendur. b0 skalt lata leekninn vita ef pa
finnur fyrir einhverjum einkennum lagra kalsiumgilda sem lyst er hér fyrir ofan.

Mikilveegt er ad pu takir Mimpara skammtinn samkveemt radleggingum leeknisins.

Notkun annarra lyfja samhlida Mimpara
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, sérstaklega etelcalcetid eda einhver énnur lyf sem laekka kalsium i bl6dinu.

pu att ekki ad nota Mimpara samhlida etelcalcetidi.
Segdu laekninum fra pvi ef pl notar eitthvert eftirtalinna lyfja.

Lyf eins og eftirtalin lyf geta haft ahrif & verkun Mimpara:

o Lyf notud vid hud- og sveppasykingum (ketoconazol, itraconazol og voriconazol);
o Lyf vid bakteriusykingum (telitromycin, rifampicin og ciprofloxacin);

o Lyf vid HIV sykingu og alnaemi (ritonavir);

o Lyf vid punglyndi (fluvoxamin).

Mimpara getur haft ahrif & verkun lyfja eins og eftirtalinna:
o Lyf notud vid punglyndi (amitriptylin, desipramin, nortriptylin og clomipramin);
o Lyf notad vid hosta (dextromethorphan);
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o Lyf notud vid breytingum & hjartsleetti (flecainid og propafenon);
o Lyf notad vid haum blodprystingi (metoprolol).

Notkun Mimpara med mat eda drykk
Taka & Mimpara inn med mat eda skdmmu eftir maltio.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Notkun Mimpara hja pungudum konum hefur ekki verid rannsdkud. Vera ma ad laeknirinn dkvedi ad
breyta medferdinni ef pu verdur pungud pvi Mimpara geeti verid skadlegt 6feeddu barninu.

EKkKi er pekkt hvort Mimpara berst i brjéstamjolk. Laeknirinn mun raeda vid pig um hvort pu eigir ad
heetta annadhvort brjostagjof eda medferd med Mimpara.

Akstur og notkun véla
Sjuklingar sem nota Mimpara hafa greint fra sundli og flogum. Ef pa finnur fyrir pessum
aukaverkunum skaltu ekki aka eda nota vélar.

Mimpara inniheldur mjélkursykur
Ef opol fyrir sykrum hefur verid stadfest skaltu hafa samband vid leekninn adur en pa tekur lyfid.

3. Hvernig nota & Mimpara

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi. Laeknirinn latur vita af pvi hve storan
skammt af Mimpara & ad nota.

Mimpara er einungis til inntdku og taka a lyfio inn med mat eda skdmmu eftir maltio. Gleypa &
toflurnar i heilu lagi og ekki ma tyggja paer, mylja eda skipta peim.

Mimpara faest einnig sem kyrni i hylkjum sem 4 ad opna. Bérn sem purfa minni skammta en 30 mg
eda geta ekki gleypt toflur eiga ad fa& Mimpara kyrni.

A medan medferd stendur mun laknirinn reglulega lata taka bl6dsyni til ad fylgjast med framvindunni
og hann mun breyta skammtinum eftir pvi sem porf krefur.

Peir sem eru i medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu
Venjulegur upphafsskammtur af Mimpara fyrir fullordna er 30 mg (ein tafla) einu sinni a s6larhring.

Venjulegur upphafsskammtur af Mimpara fyrir bérn & aldrinum 3 ara til yngri en 18 ara er ad hamarki
0,20 mg/kg likamspyngdar a sélarhring.

Peir sem eru i medferd vid krabbameini i kalkkirtli eda frumkominni kalkvakaofseytingu
Venjulegur upphafsskammtur af Mimpara fyrir fullordna er 30 mg (ein tafla) tvisvar sinnum &
solarhring.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of mikio er notad af Mimpara verdur tafarlaust ad hafa samband vid leekni. Hugsanleg einkenni
ofskémmtunar geta verid dofi eda naladofi i kringum munn, védvaverkir eda sinadrattur og krampar.

Ef gleymist ad nota Mimpara
EkKi a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef gleymst hefur ad taka inn skammt af Mimpara skal taka nasta skammt eins og venjulega.
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Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Lattu leekninn vita tafarlaust:

. Ef pa byrjar ad finna fyrir dofa eda stingandi tilfinningu i kringum munninn, védvaverkjum eda
sinadreetti og flogum. betta geta verid merki um ad pu sért med of 1ag gildi kalsiums
(bléokalsiumlaekkun).

o Ef pa finnur fyrir prota i andliti, vérum, munni, tungu eda halsi sem getur valdid erfidleikum vid
ad kyngja eda anda (ofnamisbjugur).

Mjdg algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o 6gledi og uppkost, pessar aukaverkanir eru yfirleitt vaegar og vara ekki lengi.

Algengar: geta komid fyrir hj allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
sundl

dofi eda naladofi

lystarleysi eda minnkud matarlyst
vodvaverkir

bréttleysi

utbrot

minnkad testosteron i blddi

ha gildi kaliums i bl6di (bl6dkaliumhakkun)
ofnemisvidbrogd

héfudverkur

flog (rykkjakrampar eda krampakdst)

lagur bléoprystingur (lagprystingur)

syking i efri dndunarvegi
ondunaroérougleikar (maoi)

hosti

meltingartruflanir

nidurgangur

verkur i kvid, verkur i efri hluta kvidar
heegdatregda

vodvakrampar

bakverkur

lag gildi kalsiums i bl6di (bl6dkalsiumlaekkun).

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum

o ofsakladi

o bolga i andliti, vérum, munni, tungu eda halsi sem getur valdid kyngingar- eda
ondunarerfidleikum (ofnaemisbjugur)

o 6edlilega hradur eda pungur hjartslattur sem getur stafad af lagu gildi kalsiums i bl6di (lenging
QT-bils og sleglaslattarglop vegna blddkalsiumlaekkunar).

I orfaum tilfellum hja sjaklingum med hjartabilun kom fram versnun hjartabilunar og/eda
lagprystingur eftir notkun Mimpara.
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Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um &éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Mimpara
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfig eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og tofluglasinu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Mimpara inniheldur

- Virka innihaldsefnid er cinacalcet. Hver filmuhtdud tafla inniheldur 30 mg, 60 mg eda 90 mg af
cinacalceti (sem hydroklorid).

- Onnur innihaldsefni eru:
. Forgelatinerud maissterkja

Orkristalladur sellulsi

Povidon

Crospovidon

Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvoda

- Tofluhddin inniheldur:
o Carnaubavax
o Opadry green (inniheldur mjélkursykurseinhydrat, hypromellésa, titantvioxid (E171),
glycerdltriacetat, FD&C Blue (E132), gult jarnoxid (E172))
. Opadry clear (inniheldur hyprémellésa, macrogol)

Lysing a utliti Mimpara og pakkningastaerdir
Mimpara er ljésgreen, filmuhudud tafla. baer eru sporoskjulaga audkenndar & annarri hlidinni med
5,30, ,,60% eda ,,90 en 4 hinni hlidinni med ,,AMG*.

30 mg t6flur eu u.p.b. 9,7 mm langar og 6,0 mm breidar.
60 mg toflur eru u.p.b. 12,2 mm langar og 7,6 mm breidar.
90 mg toflur eru u.p.b. 13,9 mm langar og 8,7 mm breidar.

Mimpara er faanlegt i pynnum med 30 mg, 60 mg eda 90 mg filmuhududum téflum. Hver pakkning
inniheldur 14, 28 eda 84 toflur i dskju.

Mimpara er faanlegt i téfluglasi med 30 mg, 60 mg eda 90 mg filmuhGdudum toflum, i dskju. I hverju
tofluglasi eru 30 toflur.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

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

Framleidandi
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

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

Bbbarapus
AmmxeH brarapus EOO]]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
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

EALGoa
Amgen EAAGg Doppaxevtikd E.ITE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +3705 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

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

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



France Portugal

Amgen S.A.S. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +33 (0)9 69 363 363 Tel: +351 21 4220606
Hrvatska Roménia
Amgen d.o.o. Amgen Roménia 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 Slovenské 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
Kvmpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
Tnh.: +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

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Mimpara 1 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna
Mimpara 2,5 mg kyrni i hylkjum sem a ad opna
Mimpara 5 mg kyrni i hylkjum sem & a6 opna
cinacalcet

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfia. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel pétt um sému sjukddémseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Mimpara og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Mimpara

Hvernig nota & Mimpara

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Mimpara

Pakkningar og adrar upplysingar

oML E

1. Upplysingar um Mimpara og vid hverju pad er notad

Mimpara verkar pannig ad pad stjérnar magni kalkvaka (parathyroid hormone), kalsiums og fosfors i
likamanum. bad er notad til medferdar vid kalkkirtilsvandamalum. Kalkkirtlarnir eru fjorir litlir Kirtlar
i halsinum, nalagt skjaldkirtlinum, sem mynda hormon sem nefnist kalkvaki.

Mimpara er notad hja fullorénum:

o til medferdar vid afleiddri kalkvakaofseytingu hja fullorénum med alvarlegan nyrnasjukdém
sem purfa a skilun ad halda til ad hreinsa Urgangsefni ar bl6dinu.

o til ad draga ur miklu kalkmagni i bl6di (blédkalsiumhaekkun) hja fulloronum sjuklingum med
krabbamein i kalkkirtli.

o til ad draga ur miklu kalkmagni i blodi (blodkalsiumhakkun) hja fullordnum sjaklingum med
frumkomna kalkvakaofseytingu pegar ekki er unnt ad fjarleegja Kirtilinn.

Mimpara er notad hja bérnum & aldrinum 3 ara til yngri en 18 éra:

o til medferdar & afleiddri kalkvakaofseytingu hja sjuklingum med alvarlegan nyrnasjukdém sem
burfa a skilun ad halda til ad hreinsa Grgangsefni Ur bl6dinu pegar ekki er hagt ad stjorna
sjukdémnum med 68rum medferdum.

i frumkominni og afleiddri kalkvakaofseytingu er of mikid framleitt af kalkvaka i kalkkirtlum.
,Frumkomin‘ merkir ad kalkvakaofseytingin er ekki tilkomin vegna einhvers annars sjukdéms og
»afleidd” merkir ad kalkvakaofseytingin stafar af undirliggjandi sjuikdomi, t.d nyrnasjukdomi. Badi
frumkomin og afleidd kalkvakaofseyting getur valdid tapi a kalki i beinum, sem getur leitt til
beinverkja og beinbrota, ahrifa a bl6d- og hjartazdar, nyrnasteina, gedtruflana og medvitundarleysis.

2. Adur en byrjad er ad nota Mimpara
Ekki ma nota Mimpara ef um er ad reeda ofneemi fyrir cinacalcet eda einhverju 6oru innihaldsefni

lyfsins (talin upp i kafla 6).
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Ekki mé& nota Mimpara ef pa hefur Iitid kalsium i bl6dinu. Laeknirinn mun fylgjast med bl6dgildum
kalsiums hja pér.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Mimpara er notad.

Adur en medferd med Mimpara hefst skalt pa segja leekninum fra pvi ef pa hefur einhvern timann
verio med eda fengid:

o flog (flogakost eda krampar). Haettan 4 pvi ad fa krampa er meiri ef pa hefur fengid pa adur;
. lifrarvandamal;

o hjartabilun.

Mimpara lekkar magn kalsiums. Greint hefur verid fra lifsheettulegum tilvikum og daudsféllum i
tengslum vid lag kalsiumgildi (bl6dkalsiumlaekkun) hja fulloronum og bérnum & medferd med
Mimpara.

Lattu leekninn vita ef pa feerd eitthvad af eftirfarandi medan pu ert & medferd med Mimpara, sem geta
verid einkenni lagra kalsiumgilda: krampar, Kippir eda sinadrattur i védvum, eda dofi eda stingandi
tilfinning i fingrum, tdm eda umhverfis munninn eda flog, rugl eda skert medvitund.

Lég gildi kalsiums i blddi geta haft ahrif & hjartslattarhrada. Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir
Gedlilega hrodum eda pungum hjartsleetti, ef pa ert med hjartslattartruflanir eda ef pd tekur lyf sem
vitad er ad geta valdid hjartslattartruflunum, & medan pa ert ad taka Mimpara.

Sja nanari upplysingar i kafla 4.

Medan & medferd med Mimpara stendur skalt pd segja leekninum fré pvi:
) ef pu byrjar eda heettir ad reykja pvi pad getur haft ahrif & verkun Mimpara.

Bdrn og unglingar
Bdrn yngri en 18 ara med krabbamein i kalkkirtli eda frumkomna kalkvakaofseytingu mega ekki nota
Mimpara.

Ef pd feerd medferd vid afleiddri kalkvakaofseytingu & leeknirinn ad fylgjast med kalsiumgildum hja
pér adur en medferd med Mimpara hefst og medan & henni stendur. ba skalt lata leekninn vita ef pa
finnur fyrir einhverjum einkennum lagra kalsiumgilda sem lyst er hér fyrir ofan.

Mikilveegt er ad pu takir Mimpara skammtinn samkveemt radleggingum leeknisins.

Notkun annarra lyfja samhlida Mimpara

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, sérstaklega etelcalcetid eda einhver énnur lyf sem laekka kalsium i bl6dinu.

pu att ekki ad nota Mimpara samhlida etelcalcetidi.

Segdu laekninum fra pvi ef pl notar eitthvert eftirtalinna lyfja.

Lyf eins og eftirtalin lyf geta haft ahrif & verkun Mimpara:

o Lyf notud vid hud- og sveppasykingum (ketoconazol, itraconazol og voriconazol);
o Lyf vid bakteriusykingum (telitromycin, rifampicin og ciprofloxacin);

o Lyf vid HIV sykingu og alnaemi (ritonavir);

o Lyf vid punglyndi (fluvoxamin).
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Mimpara getur haft &hrif & verkun lyfja eins og eftirtalinna:

) Lyf notud vid punglyndi (amitriptylin, desipramin, nortriptylin og clomipramin);
o Lyf notad vid hdsta (dextromethorphan);

) Lyf notud vid breytingum & hjartsleetti (flecainid og propafenon);

o Lyf notad vid haum blédprystingi (metoprolol).

Notkun Mimpara med mat eda drykk
Taka & Mimpara inn med mat eda skémmu eftir maltid.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Notkun Mimpara hja pungudum konum hefur ekki verid rannsokud. Vera ma ad leeknirinn akvedi ad
breyta medferdinni ef pu verdur pungud pvi Mimpara geeti verid skadlegt 6feeddu barninu.

Ekki er pekkt hvort Mimpara berst i brjostamjolk. Laeknirinn mun reeda vid pig um hvort pu eigir ad
heetta annadhvort brjostagjof eda medferd med Mimpara.

Akstur og notkun véla

Sjuklingar sem nota Mimpara hafa greint fra sundli og flogum. Ef pa finnur fyrir pessum
aukaverkunum skaltu ekki aka eda nota vélar.

3. Hvernig nota & Mimpara

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Laeknirinn leetur vita af pvi hve storan

skammt af Mimpara 4 ad nota.

Ekki gleypa hylkin heil. pad verdur ad opna hylkin og taka allt kyrnid inn. Sja kafla i lok fylgisedilsins
fyrir upplysingar um hvernig & ad nota Mimpara kyrni.

Til ad fordast mistok vid skdmmtun a ekki ad blanda saman mismunandi styrkleika af kyrnum.

Taka & kyrnid med mat eda stuttu eftir maltio

Mimpara feast einnig sem toflur. Born sem purfa 30 mg skammt eda meira og geta gleypt téflur geta
fengid Mimpara toflur.

A medan medferd stendur mun laeknirinn reglulega lata taka bl6dsyni til ad fylgjast med framvindunni
og hann mun breyta skammtinum eftir pvi sem porf krefur.

Peir sem eru i medferd vio afleiddri kalkvakaofseytingu
Venjulegur upphafsskammtur af Mimpara fyrir fullordna er 30 mg (ein tafla) einu sinni & sélarhring.

Venjulegur upphafsskammtur af Mimpara fyrir born & aldrinum 3 ara til yngri en 18 ara er ad hamarki
0,20 mg/kg likamspyngdar & solarhring.

peir sem eru i medferd vid krabbameini i kalkkirtli eda frumkominni kalkvakaofseytingu
Venjulegur upphafsskammtur af Mimpara fyrir fullordna er 30 mg (ein tafla) tvisvar sinnum &
solarhring.

Ef notadur er steerri skammtur en malt er fyrir um
Ef of mikid er notad af Mimpara verdur tafarlaust ad hafa samband vid leekni. Hugsanleg einkenni
ofskdmmtunar geta verid dofi eda ndladofi i kringum munn, vodvaverkir eda sinadrattur og krampar.
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Ef gleymist ad nota Mimpara
EkKi a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef gleymst hefur ad taka inn skammt af Mimpara skal taka naesta skammt eins og venjulega.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Lattu leekninn vita tafarlaust:

o Ef pa byrjar ad finna fyrir dofa eda stingandi tilfinningu i kringum munninn, védvaverkjum eda
sinadreetti og flogum. betta geta verio merki um ad pu sért med of 1ag gildi kalsiums
(blodkalsiumlaekkun).

o Ef pu finnur fyrir prota i andliti, vérum, munni, tungu eda halsi sem getur valdid erfidleikum vid
ad kyngja eda anda (ofneemisbjugur).

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o 6gledi og uppkost, pessar aukaverkanir eru yfirleitt veegar og vara ekki lengi.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
sundl

dofi eda néladofi

lystarleysi eda minnkud matarlyst
voovaverkir

bréttleysi

utbrot

minnkad testosteron i blddi

ha gildi kaliums i bl6di (bl6dkaliumhakkun)
ofnemisvidbrogd

héfudverkur

flog (rykkjakrampar eda krampakdst)

lagur bléoprystingur (lagprystingur)

syking i efri dndunarvegi
ondunaroérougleikar (maoi)

hosti

meltingartruflanir

nidurgangur

verkur i kvio, verkur i efri hluta kvidar
haegdatregda

voovakrampar

bakverkur

lag gildi kalsiums i bl6di (bl6dkalsiumlaekkun).

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum

o ofsakladi

o bolga i andliti, vérum, munni, tungu eda halsi sem getur valdid kyngingar- eda
ondunarerfidleikum (ofnaemisbjugur)

o dedlilega hradur eda pungur hjartslattur sem getur stafad af lagu gildi kalsiums i blddi (lenging
QT-bils og sleglaslattarglop vegna blédkalsiumlekkunar).
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[ orfaum tilfellum hja sjiklingum med hjartabilun kom fram versnun hjartabilunar og/eda
lagprystingur eftir notkun Mimpara.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Mimpara
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfig eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og téfluglasinu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Ekki mé& geyma Mimpara blandad vid mat eda vokva.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Mimpara inniheldur

- Virka innihaldsefnid er cinacalcet. Hvert hylki inniheldur 1 mg, 2,5 mg eda 5 mg af cinacalcet
(sem hydroklorio) kyrni.

- Onnur innihaldsefni kyrnisins eru:
o Forgelatinerud maissterkja

Orkristalladur sellulési

Povidon

Crospovidon

Kisill, fyrir tennur

- Skel hylkisins inniheldur:

o Prentblek: svart jarnoxio, shellac, prépylenglykol
Gelatinu
Gult jarnoxid (E172) (1 mg og 2,5 mg hylki)
Indigo carmin (E132) (1 mg og 5 mg hylki)
Titantvioxid (E171) (1 mg, 2,5 mg og 5 mg hylki)

Lysing a utliti Mimpara og pakkningasteerdir

Mimpara kyrni er hvitt eda beinhvitt ad lit og er pakkad i hylki sem & ad opna. Hylkin hafa hvitan bol
og litud lok. ,,1 mg* (dokkgreent lok), ,,2,5 mg* (gult lok) eda ,,5 mg* (blatt lok) er merkt 4 adra
hlidina og ,,AMG* 4 hina hlidina.

Mimpara er faanlegt i glosum med 1 mg, 2,5 mg eda 5 mg hylkjum, sem er i dskju. Hvert glas
inniheldur 30 hylki.
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Markadsleyfishafi og framleidandi
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

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

Framleidandi
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef skad er upplysinga um lyfio:

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

Bbbarapus
AmmxeH brarapus EOO]]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
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

EALGoa
Amgen EAAGg Doappaxevtikd E.ITE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +3705 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

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

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



France Portugal

Amgen S.A.S. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +33 (0)9 69 363 363 Tel: +351 21 4220606
Hrvatska Roménia
Amgen d.o.o. Amgen Roménia 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 Slovenské 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
Kvmpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
Tnh.: +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

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

Leidbeiningar um notkun Mimpara kyrnis
Adeins a ad taka inn kyrnid. Skel hylkisins er ekki til inntoku.
Taka skal kyrnid med feedu eda vokva. Hja sjuklingum sem geta ekki gleypt ma gefa kyrnid med

sondu i magann (nef- eda magasondu, gerda ur polyvinylkloridi) blandad i litlu magni af vatni (a.m.k.
5 ml).
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Fyrir sjuklinga sem geta gleypt parf:

Litla skél, bolla eda skeid med mjukri feedu (t.d. eplamauk eda jogurt) eda vokva (svo sem eplasafa
eda videigandi purrmjolk handa ungbdrnum med nyrnabilun). Ekki er malt med ad nota vatn pvi pad
geeti ordid til pess ad biturt bragd komi af lyfinu. Magn faedu sem & ad nota fer eftir hversu morg hylKki
parf ad nota daglega:

o 1 til 3 hylki & s6larhring notid a.m.k. 1 matskeid (15 ml)

o 4 til 6 hylki & sélarhring notid a.m.k. 2 matkseidar (30 ml)

o Pvodu hendurnar vandlega med vatni og sapu.

o Athugadu ad styrkur hylkjanna sé réttur.

o Yfir hreinu yfirbordi skaltu taka pann fjélda hylkja ar glasinum
sem laeknirinn eda lyfjafredingur sagdi pér ad nota.

o EkKi blanda saman mismunandi styrkleikum kyrnis til ad fordast
ranga skémmtun.

Hylki opnad:

) Haltu hverju hylki uppréttu (pannig ad litada lokid visi upp).

) Bankadu varlega i hylkid svo innihaldid falli i botninn & hylkinu
(hviti hluti hylkisins).

Haltu hylkinu uppréttu yfir mjiakri faedu eda vokva.

Kreistu lokid varlega og snudu litillega til ad fjarlegja pad,
passadu ad innihaldio fari ekKi til spillis.

o Temdu allt innihaldid ar botni hylkisins yfir matinn eda
vokvann.

o Tryggdu ad pad sem eftir var i loki hylkisins sé einnig dreift yfir
feeduna eda vokvann.

86




Fargadu skel hylkisins.

Neyttu allrar faedunnar eda vokvans strax. Ef feda var notud vio inntdku Mimpara hylkja skaltu
drekka eitthvad eftir inntdku til ad tryggja ad allt lyfid hafi verid gleypt.
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