VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

IMCIVREE 10 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
1 ml af lausn inniheldur 10 mg af setmelanotid.
Hvert hettuglas inniheldur 10 mg af setmelanotidi sem 1 ml stungulyf, lausn.

Hjélparefni med pekkta verkun
1 ml af lausn inniheldur 10 mg af bensylalkéholi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer eda Orlitid dpallysandi, litlaus eda med orlitlum lit.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

IMCIVREE er @tlad til medferdar vid offitu og hungurstjérnun sem tengist erfoafraedilega stadfestu
Bardet-Biedl heilkenni (BBS), skorti & virkni pro-6piémelandkortins (POMC) i bAdum samsaetum, par
& medal skorti & PCSK1 og skorti & leptin vidtaka (LEPR) i bAdum samsaetum hja fullorénum og
bérnum fra 6 ara aldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

IMCIVREE skal avisad og notad undir eftirliti lseknis med reynslu af offitu af undirliggjandi
erfdafraedilegum orsdkum.

Skammtar

Skortur & virkni pro-épidomelandkortins (POMC), b.m.t. PCSK1, og skortur & leptinvidtaka (LEPR)

Fullordnir og born eldri en 12 &ra

Fyrir fullorona og bérn & aldrinum 12 til 17 ara er byrjunarskammturinn 1 mg med inndalingu undir
had einu sinni a dag i 2 vikur. Ef setmelanotid polist vel eftir 2 vikur (sja kafla 4.4), ma auka
skammtinn i 2 mg einu sinni & dag med inndzlingu undir had (tafla 1). Ef aukinn skammtur polist
ekki, geta sjuklingar haldid &fram med 1 mg skammt einu sinni & dag.

Ef 6skad er eftir meira pyngdartapi hja fullordnum sjuklingum er haegt ad auka skammtinn i 2,5 mg
einu sinni & dag med inndeelingu undir had . Ef 2,5 mg skammtur polist vel, er heegt ad haekka
skammtinn i 3 mg einu sinni & dag (tafla 1).



Ef pyngd helst yfir 90 hundradshlutamarkinu med 2 mg inndalingu undir h(d einu sinni & dag hja
sjuklingum & aldrinum 12 til 17 &ra og 6skad er eftir frekara pyngdartapi, er haegt ad auka skammtinn i
2,5 mg en hamarksskammtur er 3 mg einu sinni & dag (tafla 1).

Tafla 1 Skammtatitrun hja fulloronum sjuklingum og bérnum 12 ra eda eldri

Vika

Daglegur skammtur

Magn til inndeelingar

Vika 1-2

1 mg einu sinni & dag

0,1 ml einu sinni & dag

Vika 3 og afram

2 mg einu sinni & dag

0,2 ml einu sinni & dag

Ef klinisk svorun er éfullnazgjandi og 2 mg
skammtur einu sinni & dag polist vel

2,5 mg einu sinni a dag

0,25 ml einu sinni 4 dag

Ef klinisk svorun er 6fullnaegjandi og 2,5 mg
skammtur einu sinni & dag polist vel

3 mg einu sinni & dag

0,3 ml einu sinni & dag

Born (a aldrinum 6 til <12 &ra)

Fyrir sjuklinga & aldrinum 6 til <12 ara er byrjunarskammturinn 0,5 mg med inndalingu undir hid
einu sinni & dag i 2 vikur. Ef skammturinn polist eftir 2 vikur, er haegt ad auka hann i 1 mg einu sinni &
dag. Ef aukinn skammtur polist ekki geta bérn haldid afram med 0,5 mg skammt einu sinni & dag. Ef

1 mg skammtur polist eftir 2 vikur, er haegt ad auka hann i 2 mg einu sinni & dag. Ef pyngd helst yfir
90 hundradshlutamarkinu med 2 mg inndzlingu undir hd einu sinni & dag og 6skad er eftir frekara

pyngdartapi, er haegt ad auka skammtinn i 2,5 mg einu sinni & dag (tafla 2).

Tafla 2 Skammtatitrun fyrir born fra 6 til <12 ara

Vika

Daglegur skammtur

IMagn til inndeelingar

Sjuklingar fra aldrinum 6 til <12 ara

Vika 1-2

0,5 mg einu sinni & dag

0,05 ml einu sinni & dag

Vika 3-5

1 mg einu sinni & dag

0,1 ml einu sinni & dag

\Vika 6 og afram

2 mg einu sinni & dag

0,2 ml einu sinni & dag

Ef klinisk svorun er éfullnzgjandi og 2 mg
skammtur einu sinni & dag polist vel

2,5 mg einu sinni a dag

0,25 ml einu sinni a4 dag

Laeknirinn sem avisar lyfinu skal meta svorun vid medferd med setmelanotidi med reglulegu millibili.
Hja bornum sem eru ad vaxa skal meta pyngdartapid med tilliti til vaxtar og proska (sja kafla 4.4).

Pyngdartap og stjorn & hungri vio notkun setmelanotids er haegt ad vidhalda svo lengi sem medferdinni
er haldio afram an hlés. Ef medferd er hatt, eda ef medferdarheldni vio skammta er ekki vidhaldid,
munu einkenni offitu vegna POMC og LEPR skorts koma aftur.

Bardet-Biedl-heilkenni

Fullordnir og born yfir 16 ara aldri

Fyrir fullorona og born 16-17 ara ad aldri skal fylgja skammtatitrun i t6flu 3.

Tafla 3 Skammtatitrun fyrir fullordna og bérn 16 ara og eldri

Vika

Daglegur skammtur

Magn til inndeelingar

Vikur 1-2

2 mg einu sinni a dag

0,2 ml einu sinni & dag

Vika 3 og afram (ef 2 mg skammtur einu sinni &
dag polist vel)

3 mg einu sinni & dag

0,3 ml einu sinni & dag

Ef 2 mg upphafsskammturinn polist ekki skal minnka hann i 1 mg (0,1 ml) einu sinni & dag. Ef 1 mg
skammtur einu sinni & dag polist skal halda skammtatitrun afram.

Ef sidari skammtur & eftir upphafsskammti polist ekki skal minnka hann nidur i steerd naesta skammts a
undan. Ef minnkadi skammturinn polist skal halda skammtatitrun afram.
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Born & aldrinum 6 til <16 ara
Hja sjuklingum & aldrinum 6 til <16 éra skal fylgja skammtatitrun i toflu 4.

Tafla 4 Skammtatitrun hja bérnum 6 til <16 4ra

\Vika Daglegur skammtur  [Magn til inndalingar
Vika 1 1 mgeinusinniddag |0,1 mleinu sinni & dag
Vika 2 (ef 1 mg skammtur einu sinni a dag polist [2 mg einusinniadag (0,2 ml einu sinni & dag
vel)

Vika 3 og afram (ef 2 mg skammtur einu sinnia [3 mgeinusinniadag (0,3 ml einu sinni & dag
dag polist vel)

Ef 1 mg upphafsskammturinn polist ekki skal minnka hann nidur i 0,5 mg (0,05 ml) einu sinni & dag.
Ef 0,5 mg skammturinn einu sinni & dag polist skal auka hann i 1 mg einu sinni & dag og halda
skammtatitrun afram.

Ef sidari skammtur & eftir upphafsskammti polist ekki skal minnka hann nidur i steerd naesta skammts &
undan. Ef minnkadi skammturinn polist skal halda skammtatitrun &fram.

Laeknirinn sem avisar setmelanotidi skal meta vidbrdgd vid medferdinni med pvi reglulega. Hja bérnum
sem eru ad vaxa skal meta ahrif pyngdartaps a voxt og proska (sja kafla 4.4).

Vidhalda méa pyngdartapi og stjornun svengdar i tengslum vid setmelanotid eins lengi og medferd er
haldid afram &n hlés. Sé medferd hett eda ef heett er ad fylgja skommtunarasetlun munu einkenni
offitu og/eda svengdar koma aftur.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist skal taka neesta skammt & naesta degi samkveemt azetlun.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Skortur a virkni pré-épiémelandkortins (POMC), b.m.t. PCSK1, og skortur & leptinvidtaka (LEPR)

Fyrir sjuklinga med veegt eda i medallagi skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2) er ekki porf &
skammtaadlogun.

Fyrir fullorona og born 12 til 17 ara med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2) skal fylgja
skammtatitrun i toflu 5.

Tafla 5 Skammtatitrun fyrir fullorona og bérn 12 &ra og eldri med alvarlega skerta

nyrnastarfsemi
\Vika Daglegur skammtur  [Magn til inndalingar
Vika 1-2 0,5 mg einu sinni ddag  |0,05 ml einu sinni a dag

\Vika 3 og afram (ef 0,5 mg skammtur einu sinni &
dag polist vel)

1 mg einu sinni & dag

0,1 ml einu sinni & dag

Ef klinisk svorun er 6fullnaegjandi og 1 mg
skammtur einu sinni & dag polist vel

2 mg einu sinni & dag

0,2 ml einu sinni & dag

Ef klinisk svorun er 6fullnaegjandi og 2 mg
skammtur einu sinni & dag polist vel

2,5 mg einu sinni & dag

0,25 ml einu sinni & dag

Ef klinisk svorun er 6fullnaegjandi og 2,5 mg

3 mg einu sinni & dag

skammtur einu sinni & dag polist vel

0,3 ml einu sinni & dag




Ef 0,5 mg upphafsskammturinn polist ekki skal leekka skammtinn i 0,25 mg (0,025 ml) einu sinni & dag.
Ef 0,25 mg skammtur einu sinni & dag polist skal halda skammtatitrun afram.

Eftir upphafsskammtinn, ef sidari skammtur polist ekki skal leekka skammtinn i fyrra magn. Ef
lekkadur skammtur polist skal halda skammtatitrun afram.

Fyrir sjuklinga 6 til < 12 &ra med alvarlega skerta nyrnastarfsemi skal fylgja skammtatitrun i toflu 6.

Tafla 6 Skammtatitrun fyrir born 6 til < 12 ara med alvarlega skerta nyrnastarfsemi

Vika Daglegur skammtur  [Magn til inndeaelingar

Vika 1-2 0,25 mg einu sinni & dag |0,025 ml einu sinni & dag

\Vika 3-5 (ef 0,25 mg skammtur einu sinni 4 dag 0,5 mg einu sinni & dag 0,05 ml einu sinni & dag
bolist vel)

Vika 6 og afram (ef 0,5 mg skammtur einu sinni & |1 mg einu sinniadag  |0,1 ml einu sinni & dag
dag polist vel)

Ef klinisk svorun er 6fullnaegjandi og 1 mg 2 mgeinusinniadag |0,2 ml einu sinni & dag
skammtur einu sinni & dag polist vel

Ef 0,25 mg upphafsskammtur polist ekki skal stédva medferdina.

Eftir upphafsskammtinn, ef sidari skammtur polist ekki skal leekka skammtinn i fyrra magn. Ef
leekkadur skammtur polist skal halda skammtatitrun afram.

Setmelanotid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi. Setmelanotid &
ekki ad gefa sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi (sja kafla 5.2).

Bardet-Biedl-heilkenni

Hja sjuklingum med vaegt eda i medallagi skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2) er ekki porf &
skammtaadlégun.

Hja sjuklingum og bornum 16-17 ara ad aldri med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2) skal
fylgja skammtatitrun i t6flu 7.

Tafla 7. Skammtatitrun hja fulloronum og bérnum 16 ara eda eldri med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi

Vika Dagsskammtur Magn til inndeelingar

\Vikur 1-2 0,5 mg einu sinni 4 dag [0.05 ml einu sinni & dag

\Vika 3 og afram (ef 0,5 mg skammtur einu sinni & |L mg einu sinni &dag 0,1 ml einu sinni & dag
dag polist vel)

Ef kliniskt vidbragd er 6fullnaegjandi og 1 mg 2 mg einusinniddag 0,2 ml einu sinni & dag
skammtur einu sinni & dag polist vel

Ef kliniskt vidbragd er 6fullnaegjandi og 2 mg 2,5 mg einu sinni & dag 0,25 ml einu sinni & dag
skammtur einu sinni & dag polist vel

Ef kliniskt vidbragd er 6fullnegjandi og 2,5 mg (3 mg einu sinniddag 0,3 ml einu sinni & dag
skammtur einu sinni & dag polist vel

Ef 0,5 mg upphafsskammturinn polist ekki skal minnka hann i 0,25 mg (0,025 ml) einu sinni & dag. Ef
0,25 mg skammturinn einu sinni & dag polist skal halda skammtatitrun &fram.

Ef sidari skammtur eftir upphafsskammt polist ekki skal minnka hann nidur i staerd neesta skammts &
undan. Ef minnkadi skammturinn polist skal halda skammtatitrun afram.

Hja sjuklingum & aldrinum 6 til <16 ara med alvarlega skerta nyrnastarfsemi skal fylgja skammtatitrun
i toflu 8.



Tafla 8. Skammtatitrun hja b6rnum & aldrinum 6 til <16 ara med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi

Vika Dagsskammtur Magn til inndeelingar

\Vikur 1-2 0,25 mg einu sinni & dag 0,025 ml einu sinni & dag

\Vikur 3-5 (ef 0,25 mg skammtur einu sinni & dag 0,5 mg einu sinni & dag 0,05 ml einu sinni & dag
bolist vel)

\Vika 6 og afram (ef 0,5 mg einu sinni & dag polist |L mg einu sinniadag  |0,1 ml einu sinni & dag
vel)

Ef kliniskt vidbragd er 6fullnaegjandi og 1 mg 2 mgeinusinniadag |0,2 ml einu sinni & dag
skammtur einu sinni & dag polist vel

Ef 0,25 mg upphafsskammturinn polist ekki skal heetta medferd.

Ef sidari skammtur eftir upphafsskammt polist ekki skal minnka hann nidur i steerd naesta skammts &
undan. Ef minnkadi skammturinn polist skal halda skammtatitrun &fram.

Setmelanotid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med nyrnasjukdém a lokastigi. EkKki skal gefa
peim setmelanotid (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Setmelanotid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Setmelanotid ma
ekki gefa sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Born (<6 dra)

EkKi hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun setmelanotids hja bérnum yngri en 6 &ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Aldradir
P06 ekki hafi komid fram munur eftir aldri sjuklinga naegja gogn yfir aldrada sjuklinga ekki til ad

akvarda hvort peir bregdist 6druvisi vid medferd en yngri sjuklingar. Ekkert bendir til pess ad
sérstakra var(darradstafana sé porf vio meoferd aldradra (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof
Til notkunar undir hao.

Setmelanotid skal gefa med inndeelingu einu sinni & dag, i upphafi dags (til ad draga sem mest ur
hungri i voku), an tillits til timasetninga méltida.

Setmelanotid skal gefa med inndalingu undir hid a kvid, & mismunandi svadi kvids hvern dag.

Adur en medferd hefst skulu sjuklingar fa pjalfun i réttri inndaelingartaekni hja heilbrigdisstarfsmanni
til ad draga Ur haettu & mistokum vid lyfjagjof, svo sem nalarstungum og 6fullngegjandi skdmmtun. Sja
itarlegar leidbeiningar um lyfjagjof &samt myndum i fylgisedli.

Gefa skal setmelanotid i pvi inndeelingarmagni og med peim nalasteerdum sem fram koma i toflu 9.

Tafla 9. Sprautu- og nélastzerd vid lyfjagjof, eftir setmelanotid-skammti

Setmelanotide-skammtur Sprauta Nalarsteerd og lengd
Fyrir skammta: 0,3 ml sprauta med 0,5 (halfrar) |29 til 31 gauge

0,25 mg (0,025 ml eda 2,5 einingar) [einingar millibilum 6 til 13 mm nél

einu sinni & dag

Fyrir skammta: 1 ml sprauta med 0,01 ml 28 til 29 gauge




0,5 mg til 3mg (0,05 ml til 0,3 ml)  [skdmmtunarmillibilum 6 til 13 mm nal
einu sinni & dag

Sja leidbeiningar um medhoéndlun IMCIVREE i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu/virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eftirlit med had

Setmelanotid geeti leitt til almennrar aukningar & litun hiidar og dokknun feedingarbletta sem pegar eru
til stadar vegna lyfjafraedilegra ahrifa (sja kafla 4.8 og 5.1). Heildarhdskodun skal ad fara fram arlega
til ad fylgjast med ndverandi og nyjum hadskemmdum sem fela i sér breytingu & hadlit fyrir og medan

& meodferd med setmelanotidi stendur.

Eftirlit med hjartslattartioni og bl6dprystingi

Fylgjast skal med hjartslattartioni og bléoprystingi samkveemt hefdbundnum kliniskum starfshattum i
hverri leeknisheimsokn (ad minnsta kosti 6 manada fresti) fyrir sjuklinga sem fa setmelanotid.

Langvarandi holdris

Tilkynnt hefur verid um sjalfkrafa holdris i kliniskum rannséknum & setmelanotidi (sja kafla 4.8).
Sjuklingar sem fa holdris sem varir lengur en 4 klukkustundir skal radlagt ad leita til bradaméttoku
fyrir mogulega medferd vid sistédu getnadarlims.

punglyndi

I kliniskum rannséknum, hefur verid tilkynnt um punglyndi hja sjiklingum sem voru medhondladir
med setmelanotidi (sja kafla 4.8).

Fylgjast skal med sjuklingum med punglyndi vid hverja leeknisheimsokn a medan & medferd med
IMCIVREE stendur. lhuga skal ad hatta medferd med IMCIVREE ef sjuklingar upplifa
sjalfsvigshugsanir eda -hegdun.

Boérn

Leeknirinn sem avisar lyfinu skal med reglulegu milli bili meta svorunina vid setmelanotid medferd. Hja
bdrnum sem eru enn agd steekka parf ad meta ahrif pyngdartaps & voxt og proska. Laeknirinn sem avisar
lyfinu skal fylgjast med vexti (haed og pyngd) med videigandi vaxtarferlum fyrir aldur og kyn.

Hjalparefni

Bensylalkohdl
Lyfid inniheldur 10 mg af bensylalkéholi i hverjum ml. Bensylalkéhol getur valdid
ofnaemisvidbrogdum.

Radleggja skal pungudum konum eda konum med barn & brjésti um mdgulega aheattu vegna
hjalparefnisins bensylalk6hdls, sem geeti safnast fyrir med timanum og valdid bl6dsyringu.

Lyfid skal nota af varud hja sjaklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi vegna mogulegrar
aheettu af voldum hjalparefnisins bensylalkéhdls sem geeti safnast fyrir med timanum og valdid
blodsyringu (sja einnig kafla 4.2).



Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vioé 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Rannsdknir in vitro syndu ad setmelanotide hefur litla méguleika a lyfjahvarfamilliverkunum tengdum
sytokrom P450 (CYP) ferjum og plasmapréteinbindingu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun setmelanotids hja punguéum konum.

Dyrarannséknir benda ekKi til beinna skadlegra ahrifa tengdum eiturdhrifum & axlun. Hinsvegar leiddi
gjof setmelanotids hja ungafullum kaninum til minni neyslu faedu hja modur sem leiddi til hrifa &
fostuvisa/fostur (sja kafla 5.3)

Sem vartdarradstofun skal ekki hefja gjof IMCIVREE a medgongu eda ef pungun er fyrirhugud par
sem pyngdartap & medgdngu getur skadad fdstur.

Ef sjuklingur sem tekur setmelanotid hefur nad stédugri pyngd og verdur pungadur, skal ihuga ad
halda afram medferd med setmelanotidi par sem engar forkliniskar upplysingar liggja fyrir um
vanskopunarvaldandi ahrif. Ef sjaklingur sem tekur setmelanotide heldur &fram ad léttast og verdur
pungadur, skal annadhvort hatta medferd med setmelanotidi eda minnka skammtinn & medan fylgst er
med radlagdri pyngdaraukningu medan a medgongu stendur. Medferdarlaknir skal fylgjast vandlega
med pyngd sjuklings sem tekur setmelanotid & medgongu.

pungudum sjuklingum skal bent pa haettu sem stafar mogulega af hjalparefninu bensylalkéhdli (sja
kafla 4.4).

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort setmelanotid skilst at i brjostamjolk. Forklinisk rannsokn syndi ad setmelanotide
skilst it med mjolk hja mjoélkandi rottum. Engin malanleg péttni setmelanotids var greind i bléovokva
hvolpa & spena (sja kafla 5.3).

Ekki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir nybura/ungbdrn. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid
og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda
heetta/stodva timabundid medferd med IMCIVREE.

Sjuklingum med barn & brjosti skal bent pa heettu sem stafar mogulega af hjalparefninu bensylalkohdli
(sja kafla 4.4).

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um um ahrif setmelanotids & frjésemi hja ménnum. Dyrarannsoknir
benda ekki til skadlegra &hrifa hvad vardar frjosemi.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
IMCIVREE hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir



Samantekt a 6ryqgi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar eru sjukdémar sem valda oflitun htdar (56%), vidbrogd & stungustad

(45%), 6gledi (31%) og hofudverkur (20%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem sest hafa i kliniskum rannséknum eru taldar upp hér fyrir nedan eftir liffeeraflokki
og tioni, samkveemt MedDRA lifferaflokuninni: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
og sjaldgefar (>1/1.000 til <1/100).

Tafla 10 Aukaverkanir

MedDRA Tioni
liffeeraflokkun Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar
HUd og undirhto Oflitun huoar KI1adi, Freknur,
burr hao, horundsrodi,
ofsvitnun, Utbrot,
litabreytingar 4 hud,  |hadrakir,
hddskemmdir, breytingar a harlit,
skalli linsufreknur,
haddrofnur,
hadbloorur,
hadbolga,
naglakvillar,
aflitun nagla,
orduutbrot
Almennar Vidbrogd & Preyta, Verkur fyrir brjésti,
aukaverkanir og stungustad bréttleysi, hitadpol,
aukaverkanir & sarsauki kl&di & stungustad,
ikomustad hrollur,
kuldatilfinning,
hitatilfinning
Meltingarfeeri Ogledi, Nidurgangur, Litabreytingar i tannholdi,
uppkost kvidverkir, Utpensla kvidar,
munnpurrkur, mikil munnvatnsframleidsla,
meltingarénot, vindgangur,
haegdatregda, maga-vélinda-
Opaegindi i kvid bakflaedissjukdémur
Taugakerfi Hofudverkur Sundl Svefnhofgi,
ofurskynnami
migreni,
lyktarglop,
bragdtruflun,
kvidi,
skapbreytingar

/Exlunarfeeri og brjost

Sjalfkrafa holdris

IAukid holdris,
truflun & kyndrvun,
aukin kynhvot

Truflun & kynferdislegri 6rvun
kvenna,

Opaegindi i kynferum,
raskanir i kynfaerum kvenna,
ofurskynnami i kynfaerum,
sadlatsvandamal,

minnkud kynhvét

Gedraen vandamal

Punglyndi,
svefnleysi

bungt skap,
svefntruflanir,

martradir




MedDRA Tioni
liffeeraflokkun Mjdg algengar Algengar Sjaldgeefar
Exli, godkynja, Sortufrumublettir Feedingarblettir med rangvexti,
illkynja og otilgreind augnfrekna
(einnig blddrur og
separ)
Stodkerfi og bandvefur Bakverkir, Lioverkir,
\vodvaverkir, stodkerfisverkir fyrir brjosti
\vodvakippir,
\verkur i utlim
Ondunarferi, brjésthol Geispi,
0g midmaeti hosti,
nefrennsli
Augu Mislitud augnhvita,
augngula
/Edar Hitakof
Eyru og vélundarhus Svimi

Lysing & voldum aukaverkunum

Viobrdgd & stungusstad

Vidbrogd & stungusstad komu fram hja 45% sjaklinga sem fengu medferd med setmelanotidi.
Algengustu vidbrdgd & stungusstad voru rodi a stungusstad (27%), kladi a stungusstad (21%),
herslismyndun & stungusstad (13%) og verkur a stungusstad (13%). Vidbrégdin voru vanalega vag,
vorou stutt og versnudu ekki eda urdu til pess ad medferd var haett. Vidbrogd a stungusstad voru m.a.
rodi, kladi, bjugur, verkur, herslismyndun, mar, svérun, bolga, bleeding, ofnaemi, margull, hnddur,
litabreytingar, fleidur, proti, hiti, ryrnun, épaegindi, purrkur, massi, steekkun, Gtbrot, &r, graftarkyli og
ofsakladi.

Oflitun haoar

Dokknun hadar sast hja 56% sjuklinga sem fengu medferd med setmelanotidi. betta atti sér venjulega
stad innan vid 2 til 3 vikum fra upphafi medferdar, hélt &fram medan a medferd stdd og lagadist pegar
medferd var heett. Dokknun hadar byggist & verkunarheetti vegna érvunar & MC1 vidtakanum. Oflitun
hadar felur i sér oflitun hadar, upplitun hGdar, freknur, breytingu a héarlit, linsufreknur, htddrofnur,
litabreytingar & ndglum, hadsverting, roskun a hadlitun, aflitun hadar, freknur af véldum sélarljéss,
sortusiggmein, mjélkurkaffiblettir, sortufrumuofvoxtur, faedingarblettir, naglalitun, litabreytingar &
tannholdi, litun vara, litabreytingar & tungu, oflitun & tannholdi, litabreytingar & slimhdd i munni og
augnfrekna.

Truflanir i meltingarvegi

Tilkynnt var um dgledi hja 31% sjuklinga og uppkdst hja 12% sjuklinga sem fengu medferd med
setmelanotidi. Ogledi og uppkdst komu venjulega fram vid upphaf medferdar (innan fyrsta
manadarins), var veeg og leiddi ekki til pess ad medferd veeri heett. bessi ahrif vorou stutt og hofou
ekki ahrif & medferdarheldni vid radlagdar daglegar inndeelingar.

Holdris

Tilkynnt var um sjalfkrafa holdris og aukid holdris hja 20% og 8% karlkyns sjuklinga sem fengu
medferd med setmelanotidi, i sému réd, en enginn pessara sjuklinga tilkynnti um langvarandi holdris
(lengur en i 4 kist.) sem krafdist tafarlausrar leeknisadstodar (sj& kafla 4.4.). bessi ahrif geetu verid
vegna taugadrvunar vidtaka melanékortins 4 (MC4).

Onamissvorun

Vegna hugsanlega 6nemisvaldandi eiginleika lyfja sem innihalda protin og peptid, geetu sjuklingar
myndad métefni i kjolfar medferdar med setmelanotidi. Ekki kom fram hratt fall & péttni setmelanotids
sem myndi benda til métefna gegn lyfinu. I kliniskum rannséknum (RM-493-012 og RM-493-015) var
hlutfall fullordinna sjuklinga og barna med POMC- eda LEPR-skort sem meeldust jakvaed fyrir
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motefni gegn setmelanotidi 68% (19 af 28), en 32% reyndust neikvaed. Hja peim 68% sjuklinga sem
meeldust jakvaedir fyrir métefnum gegn setmelanotidi reyndust upplysingar 6fullneegjandi hvad vardar
motefni gegn setmelanotidi i stadfestingarprofuninni.

Um pad bil 13% fullordinna og barna med LEPR-skort (3 sjuklingar) voru jakvaed fyrir métefnum
gegn alfa-MSH sem var flokkad sem lagtitra og ekki vidvarandi. Af pessum 3 sjaklingum (13%)
reyndust 2 jakveedir eftir IMCIVREE medferd og 1 reyndist jakvaedur fyrir medferdina. Enginn
sjuklinganna med POMC-skort reyndust hafa motefni gegn alfa-MSH.

Stadfest var ad eitt barn med Bardet-Biedl-heilkenni & aldrinum >12 éra var jakveett fyrir
motefnamyndun (e. anti-drug antibodies) gegn setmelanotid med mjog lagan titra.

Bdrn

Alls 112 born (n=26 4 aldrinum 6 til <12 &ra, n=86 & aldrinum 12 til <18 ara) hafa verid utsett fyrir
setmelanotidi, par & medal 14 bérn med offitu vegna POMC- eda LEPR-skorts sem toku pétt i
Kliniskum lykilrannsoknum (n=6 & aldrinum 6 til <12 &ra, n=8 & aldrinum 12 til <18 &ra) og 28 bdrn
med Bardet-Biedl-heilkenni (n=8 & aldrinum 6 til <12 4ra, n=20 & aldrinum 12 til <18 &ra). Tidni,
tegund og alvarleiki aukaverkana voru svipud hja fullorénum og bérnum.

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. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn 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 Ofskémmtun
Einkenni ofskdmmtunar af setmelanotidi geta medal annars verid 6gledi og holdris. Ef til
ofskdmmtunar kemur, skal hefja videigandi studningsmedferd i samrami vid klinisk teikn og einkenni

sjuklings. I tilfelli ofskommtunar skal fylgjast reglulega med blédprystingi og hjartslattartioni i
48 Kilst. eda eins lengi og leknisfreedilega parf.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Liggur ekki fyrir, ATC-flokkur: AOBAA12

Verkunarhattur

Setmelanotide er sérteekur MC4 vidtakadrvi. MC4 vidtakar i heila eiga patt i stjérnun hungurs, seddu
og orkunotkun. begar um er ad reeda arfgenga offitu sem tengist 6fullnaegjandi virkni MC4 vidtakans

er setmelanotid talid endurvirkja virkni MC4 vidtakans til ad minnka hungurtilfinningu og studla ad
pyngdartapi med upptoku feerri hitaeininga og meiri orkunotkun.

Lyfhrif

Huadlitun

Setmelanotid er sérteekur MC4 vidtakadrvi med minni virkni @ melanokortin 1 (MC1) vidtaka. MC1
vidtakinn er tjadur & sortufrumum og virkjun pessa vidtaka leidir til uppséfnunar melanins og aukinnar
hadlitunar 6had utfjélublaum geislum (sja kafla 4.4 og 4.8).

Verkun oqg 6rygqi
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Skortur & virkni pro-6piomelanodkortins (POMC), p.m.t. PCSK1, og skortur a leptinvidtaka (LEPR)

Oryggi og verkun setmelanotids i medferd vid offitu af voldum POMC- og LEPR-skorts voru stadfest

i tveimur eins &rs, opnum lykilranns6knum med sama snidi, hvor um sig med tviblint medferdarhlé

med samanburdi vid lyfleysu:

e [ rannsokn 1 (RM-493-012) toku patt sjuklingar 6 ara og eldri med stadfesta arfgenga offitu vegna
POMC-skorts (par & medal PCSK1).

e 1 rannsokn 2 (RM-493-015) toku patt sjuklingar 6 ara og eldri med stadfesta arfgenga offitu vegna
LEPR-skorts.

I badum rannsoknum var likamspyngdarstudull fullordinna sjtiklinga (BMI) >30 kg/m2. byngd barna
var i >95 hundradshlutamarkinu samkveemt mati byggt & vaxtarriti.

Skammtatitrun atti sér stad a 2 til 12 vikna timabili og sidan ték vid 10 vikna opid medferdartimabil.
Sjuklingar sem nadu hid minnsta 5 kg pyngdartapi (eda ad minnsta kosti 5% pyngdartapi ef
grunnlikamspyngd var <100 kg) i lok opna medferdartimabilsins héldu &fram yfir i tviblint
medferdarhlé med samanburdi vid lyfleysu sem stéd i 8 vikur (4 vikna lyfleysumedferd og 4 vikna
medferd med setmelanotidi). Ad loknu medferdarhléi héfu sjuklingar medferd med setmelanotidi & ny
i allt ad 32 vikur. Tuttugu og einn sjuklingur (10 i rannsokn 1 og 11 i rannsokn 2) hafa fengid medferd
i eitt &r hid minnsta og eru hluti af verkunargreiningu.

Frekari studningsgdgnum var safnad i rannsékn undir stjorn rannsakanda og framhaldsrannsékn sem
enn er i gangi.

Rannsdkn 1 (RM-493-012)

I rannsokn 1 nadu 80% sjlklinga med offitu vegna POMC-skorts adalendapunkti, nadu >10%
pyngdartapi eftir 1 ar i medferd med setmelanotidi og 50% sjuklinga med offitu af véldum POMC-
skorts nadu >25% framfor & hungurskori fra grunngildi eftir 1 &r, sem var fyrirfram skilgreind sem
Kliniskt pydingarmikil (tafla 11).

Tilkynnt var um tolfredilega marktaeka og kliniskt pydingarmikla medaltalsprésentuminnkun fra
grunngildi sem nam 25,6% af likamspyngd i rannsékn 1. Breytingar & hungri voru metnar med pvi
nota spurningalista fyrir sjukling og adstandanda sem fylltur var Gt daglega fyrir ,,mesta hungur sidasta
solarhring* eftir 1 ar fyrir sjuklinga >12 &ra ad aldri. Tilkynnt var um tolfredilega marktaeka og
kliniskt pydingarmikla medaltalsprésentuminnkun fra grunngildi fyrir hungur sem vikulegt medaltal
sidustu 24 klst. sem nam 27,1% i rannsokn 1 (tafla 12).

Pegar medferd med setmelanotidi var hett hja sjuklingum sem hoféu lést & 10 vikna opna timabilinu
pyngdust pessir sjuklingar (mynd 1) og medaltal hungurskors jokst a 4 vikum med lyfleysumedferd.

Tafla 11 Hlutfall sjaklinga sem nadu ad minnsta kosti 10% pyngdartapi og hlutfall sjuklinga
sem nddu ad minnsta kosti 25% framfor hvad vardar daglegt hungur fra grunngildi eftir 1 ar i
rannsokn 1

Breytur Tolfraedi

Sjuklingar sem n&du ad minnsta kosti 10% pyngdartapi n (%) 8 (80,0%)

eftir 1 ar (N=10) 90% CI* (49,31%; 96,32%)
P-gildi? <0,0001

Sjuklingar sem nadu ad minnsta kosti 25% framfor hvad n (%) 4 (50,0)

vardar hungur fra grunngildi eftir 1 ar (N=8) 90% CI* (19,29; 80,71)
P-gildit 0,0004

Athugid: Greiningarpydid felur i sér sjaklinga sem fengu ad minnsta kosti 1 skammt af rannséknarlyfi og h6fou
ad minnsta kosti 1 grunngildismat.

1 med Clopper-Pearson (nakveemri) adferd
2 préfun & nalltilgatu: Hlutfall = 5%
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Tafla 12 Hlutfallsleg breyting fra grunngildi hvad vardar pyngd og hungur eftir 1 ar i

rannsokn 1
Breytur Tolfreedi Likamspyngd (kg) Hungurskor?
(N=9) (N=7)

Grunngildi Medaltal (SD) 115,0 (37,77) 8,1 (0,78)
Midgildi 1147 8,0
Lagm, ham 55,9; 186,7 7,9

lér Medaltal (SD) 83,1(21,43) 5,8 (2,02)
Midgildi 82,7 6,0
Lagm, ham 54,5;121,8 3;8

Hlutfallsleg breyting fra grunngildi eftir 1 ar (%) Medaltal (SD) -25,6 (9,88) -27,06 (28,11)
Midgildi -27,3 -14,29
Lagm, hdm -35,6;-2,4 -72,2;-1,4
LS medaltal -25,39 -27,77
90% ClI (-28,80; -21,98) (-40,58; -14,96)
P-gildi <0,0001 0,0005

Athugio: Pessi greining felur i sér sjuklinga sem fengu hid minnsta einn skammt af rannséknarlyfinu, voru med

ad minnsta kosti eitt grunngildismat, og syndu >5 kg pyngdartap (eda 5% af likamspyngd ef pyngd var

<100 kg vid grunngildi) medan & 12 vikna opinni medferd st6d og héldu &fram i tviblindu medferdarhléi med

samanburdi vid lyfleysu.

T Hungur er fra 0 til 10 & Likert-skala; 0 = alls ekkert hungur 10 = sarasta mégulega hungur. Hungurskor var
skrao daglega i dagbok og varo medaltalsreiknad i vikulegt skor fyrir greiningu.

Mynd 1 Hlutfallsleg breyting & likamspyngd fra grunngildi eftir heimséknum (rannsokn 1

[N=9])

% breyting & likamspyngd

'30 T T T T T T T

Rannsokn 1 (POMC)

8 12 16 20 24 28
Timi (vikur)

Rannsdkn 2 (RM-493-015)

I rannsokn 2 nadu 46% sjtklinga med offitu vegna LEPR-skorts adalendapunkti, nadu >10%

32 36 40 44

48 52

56

pyngdartapi eftir 1 ar i medferd med setmelanotidi og 73% sjuklinga med offitu af voldum LEPR-
skorts nadu >25% framfor & hungurskori fra grunngildi eftir 1 &r, sem var fyrirfram skilgreind sem
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Kliniskt pydingarmikil (tafla 13).

Tilkynnt var um tolfraedilega marktaeka og kliniskt pydingarmikla medaltalsprésentuminnkun fra
grunngildi sem nam 12,5% af likamspyngd i rannsékn 2. Breytingar & hungri voru metnar med pvi
nota spurningalista fyrir sjukling og adstandanda sem fylltur var Gt daglega fyrir ,,mesta hungur sidasta
solarhring* eftir 1 ar fyrir sjuklinga >12 &ra ad aldri. Tilkynnt var um tolfredilega marktaeka og
Kliniskt pydingarmikla medaltalsprosentuminnkun fr& grunngildi hvad vardar hungur sem vikulegt
medaltal sidustu 24 Klst. sem nam 43,7% i rannsdkn 2 (tafla 14).

Pegar medferd med setmelanotidi var hatt hja sjuklingum sem hofou lést & 10 vikna opna timabilinu
pyngdust pessir sjuklingar (mynd 2) og medaltal hungurskors jokst & 4 vikum med lyfleysumedferd.

Tafla 13 Hlutfall sjuklinga sem nddu ad minnsta kosti 10% pyngdartapi og hlutfall sjuklinga
sem nddu ad minnsta kosti 25% framfor hvad vardar daglegt hungur fra grunngildi eftir 1 ar i
rannsokn 2

Breytur Tolfreedi

Sjuklingar sem n&du ad minnsta kosti 10% pyngdartapi n (%) 5 (45,5%)

eftir 1 ar (N=11) 90% CI* (19,96%, 72,88%)
P-gildi? 0,0002

Sjuklingar sem nadu ad minnsta kosti 25% framfor hvad n (%) 8 (72,7)

vardar hungur fra grunngildi eftir 1 ar (N=11) 90% CI* (43,56, 92,12)
P-gildi? <0,0001

Athugid: Greiningarpydir felur i sér sjuklinga sem fengu ad minnsta kosti 1 skammt af rannsoknarlyfi og hofdu
ad minnsta kosti 1 grunngildismat.

1 med Clopper-Pearson (nakveemri) adferd
2 préfun & nalltilgatu: Hlutfall = 5%

Tafla 14 Hlutfallsleg breyting fra grunngildi hvad vardar pyngd og hungur eftir 1 ar i rannsokn
2

Breytur Tolfreedi Likamspyngd (kg) Hungurskor?
(N=7) (N=7)

Grunngildi Medaltal (SD) 131,7 (32,6) 7,0 (0,77)
Midgildi 120,5 7,0
Lagm, ham 89,4; 170,4 6,8

1ar Medaltal (SD) 115,0; (29,6) 4,1 (2,09)
Midgildi 104,1 3,0
Lagm, ham 81,7;149,9 2;8

Hlutfallsleg breyting fra grunngildi eftir 1 ar (%) Medaltal (SD) -12,5(8,9) -43,7 (23,69)
Midgildi -15,3 -52,7
Lagm, ham -23,3;0,1 -67;0
LS medaltal -12,47 -41,93
90% ClI (-16,10; -8,83) (-54,76; -29,09)
P-gildi <0,0001 <0,0001

Athugid: bessi greining felur i sér sjuklinga sem fengu hid minnsta einn skammt af rannséknarlyfinu, voru med
ad minnsta kosti eitt grunngildismat, og syndu >5 kg pyngdartap (eda 5% af likamspyngd ef pyngd var
<100 kg vid grunngildi) medan & 12 vikna opinni medferd st6d og héldu afram i tviblindu medferdarhléi med
samanburdi vid lyfleysu.

L Hungur er fra 0 til 10 & Likert-skala; 0 = alls ekkert hungur 10 = sarasta mogulega hungur. Skor hungurs var
skrad daglega i daghok og var medaltalsreiknad i vikulegt skor fyrir greiningu.
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Mynd 2 Hlutfallsleg breyting a likamspyngd fra grunngildi eftir heimséknum (rannsékn 2
[N=7])

2 Rannsokn 2 (LEPR)

% breyting & likamspyngd

KN
N
1

'14 T T T T T T T T T T T T T

Timi (vikur)
Bardet-Biedl-heilkenni

Rannsokn 3 (RM-493-023)

Oryggi og verkun IMCIVREE i medferd & sjuklingum & aldrinum 6 ara og eldri med offitu vegna
Bardet-Biedl-heilkennis voru metin i 1 ars langri kliniskri rannsékn a 14 vikna timabili med
samanburdi vid lyfleysu (rannsékn [RM-493-023]). | rannsokninni toku patt sjuklingar & aldrinum
6 ara og eldri med offitu og Bardet-Biedl-heilkenni. Fullordnir sjuklingar hofou likamspyngdarstudul
>30 kg/m?2. Born hofou likamspyngdarstudul sem var >97 hundradshlutamarkinu fyrir aldur og kyn &
grunni vaxtarkarfumats.

peir sjuklingar sem voru metnir hefir til ad taka patt i rannsokninni gengu fyrst i gegnum 14 vikna
slembiradad tviblint medferdartimabil med samanburdi vid lyfleysu (timabil 1) og sidan 38 vikna opid
medferdartimabil (timabil 2) par sem allir sjuklingar fengu setmelanotid. Til ad vidhalda blindu &
timabili 2 var framkvemd skammtatitrun upp & fastan 3 mg skammt fyrstu 2 vikur badi timabils 1 og 2.
Prjatiu og tveir sjuklingar fengu medferd i a.m.k. 1 &r og eru medtaldir i verkunargreiningunum.

I rannsokn 3 ndu 35,7% sjuklinga med Bardet-BiedI-heilkenni & aldrinum >12 &ra og 46,7% sjdklinga
med Bardet-Biedl-heilkenni & aldrinum >18 &ra adal-endapunkti, p.e. 1éttust um >10% eftir 1 ars
medferd med setmelanotidi (sja toflu 15). Ahrif IMCIVREE & likamspyngd hja sjiklingum sem
rannsakandinn mat sem vitsmunalega skerta voru svipud og hja sjaklingum sem voru ekKki
vitsmunalega skertir.

I rannsokn 3 olli ~52 vikna medferd med setmelanotidi kliniskt marktaekri leekkun
likamspyngdarstuduls hja 100% sjuklinganna med Bardet-BiedI-heilkenni & aldrinum <12 ara og voru
nidurstddur samkvaemar hja sjuklingum >12 og <18 &ra ad aldri. Hja sjuklingum & aldrinum <18 ara
var medallaekkun likamspyngdarstuduls fra upphafsgildi 0,75 og medalleekkun likamspyngdarstuduls
fra upphafsgildi i prosentum hja hépnum yfir 95 hundradshlutamarkinu fyrir aldur og kyn var 17,3%.
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Sjuklingar 12 &ra og eldri sem gétu greint sjalfir fra svengd sinni skradu mestu daglegu svengd i
dagbok sem var sidan metin med daglegum svengdarspurningalista, 1id 2. Svengd var metin &

11 punkta kvarda fra 0 (,,alls ekki svangur/svéng*) upp i 10 (,,eins svangur/svong og heagt er*). Greint
var fra tolfraedilega og kliniskt marktaekri medalminnkun i présentum fra upphafsgildi vid 1 ar fyrir
mestu/verstu svengd upp & 30,5% fyrir rannsokn 3 (tafla 16).

Tafla 15. Likamspyngd (kg) — hlutfall allra sjaklinga, sjaklingar med BBS & aldrinum >12 ara
og sjuklingar med BBS & aldrinum >18 &ra sem léttust um a.m.k. 10% fr& upphafsgildi vid 1 ar
(rannsékn 3) [allt greiningarpydid])

Breyta Tolfraedit Sjuklingar 212 &ra  Sjuklingar >18 ara
Sjuklingar sem léttust um a.m.k. N 28 15
10% eftir 1 ar % 46,7
95% CI* (21,3; 73,4)
P-gildi 0,0003

1 Aatlad %, 95% 6ryggisbil og p-gildi byggd & reglu Rubins. P-gildi er einhlida og borid saman vid alfa=0,025.

Tafla 16 Daglegt hungurskor — breyting fra upphafsgildi vid 1 ar hjé 6llum sjuklingum og
sjuklingum med BBS 4 aldrinum >12 ara (rannsékn 3 [allt greiningarpydid])

Timapunktur Tolfredi Sjuklingar >12 ara

Upphafsgildi N 14
Medaltal (SD) 6,99 (1,893)
Midgildi 7,29
Lagm, Ham 4,0; 10,0

Vika 52 N 14
Medaltal (SD) 4,87 (2,499)
Midgildi 4,43
Lagm, Ham 2,0;10,0

Breyting eftir 52 vikur N 14
Medaltal (SD) -2,12 (2,051)
Midgildi -1,69
Lagm, Ham -6,7;0,0
95% CI ! -3,31;-0,94
p-gildi ! 0,0010

% breyting eftir 52 vikur N 14
Medaltal (SD) -30,45 (26,485)
Midgildi -25,00
Lagm, Ham -77,0; 0,0
95% CI ! -45,74; -15,16
p-gildi ! 0,0004

Skammstafanir: Cl=0ryggisbil; Ham=hamark; Lagm=Ilagmark; SD=stadalfravik.
195% ClI og p-gildi byggd a reglu Rubins; p-gildi er einhlida.
Ath.: Upphafsgildi er sidasta mat 4dur en medferd med setmelanotidi er hafin i bAdum ranns6knum.

Ath.: Daglegi hungursspurningalistinn er ekki lagdur fyrir <12 ara gamla sjuklinga né heldur sjiklinga med vitsmunalega
skerdingu samkvaemt mati rannsoknarmannsins.

Anrif IMCIVREE & pyngdartap voru studd af almennum télulegum framférum i maeligildum hjarta,
&0da og meltingarfeera svo sem blodprystings, fituefnum, sykurmaligildum og mittismali.

Bdérn

I kliniskum rannséknum voru 42 af sjaklingum i medferd med setmelanotidi & aldrinum 6 til 17 ara
vid grunngildi (14 sjaklingar med POMC, PCSK1 eda LEPR-skort og 28 med BBS). 1 heildina voru
verkun og 6ryggi hja pessum yngri sjuklingum svipud og hjé eldri sjuklingum sem rannsakadir voru.
Marktaekar leekkanir & BMI likamspyngdarstudli komu fram. Hja sjaklingum sem enn héféu ekki nad
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fullum vexti voru kynproski og haedaraukning edlileg medan & rannsoknartimabilinu st6d.

Lyfjastofnun Evrdpu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum &
setmelanotidi hja einum eda fleiri undirhopum barna vid medferd hvad vardar matarlyst og almenna
neeringarkvilla (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Medaltalspéttni Cmaxss, AUCry 0g l1aggildis vid jafnveegi med 3 mg skammti af setmelanotidi sem
gefinn var undir hid hja annars heilbrigdum sjalfbodalidum med offitu (N=6) einu sinni & dag i

12 vikur voru 37,9 ng/ml, 495 kist.*ng/ml og 6,77 ng/ml, i sému réd. Péttni setmelanotids vid
jafnvaegi i bl6dvokva var ndd innan 2 daga med daglegum skammti sem nam 1-3 mg af setmelanotidi.
Uppsofnun setmelanotids i blddras med einum skammti & dag yfir 12 vikna timabili var um pad bil
30%. AUC og Cmax fyrir setmelanotid jukust hlutfallslega eftir gjof margra skammta undir htd &
radlogou skammtabili (1-3 mg).

Lyfjahvarfalikan pydis samanstod af 120 einstaklingum i 8 rannsoknum & annars heilbrigdum
sjalfbodalidum med offitu eda sjuklingum med sjaldgeefar arfgengar offituraskanir var gert.
Rannsdknarpydid samanst6d af 51 karlmanni og 69 konum & bilinu 10 til 65 ara og med pyngd fra
55,9 til 209 kg. | gagnamenginu voru 4 bérn & aldrinum 10 til <12 ara og 19 unglingar & aldrinum 12
til <17 éra. I rannsoknunum toku patt 29 annars heilbrigdir sjalfbodalidar med offitu og 91 sjiklingur
med sjaldgaefar arfgengar offituraskanir.

Frésog

Eftir inndeelingu undir hud med setmelanotidi haekkadi péttni setmelanotids i blodvokva vid jafnveegi
rélega og n&di hamarkspéttni vio midgildio tmax 8,0 klst. eftir skommtun. Nyting eftir gjof
setmelanotids undir hid hefur ekki verid rannsakad hja ménnum. Mat & breytileika milli einstaklinga
(CV%) i lyfjahvarfalikani pyais var 28,7% (CL/F) og breytileiki milli einstaklinga var 27,6%.

Lyfjahvorf setmelanotids hja sjaklingum med BBS var svipad pvi sem fékkst hja pydi sjuklinga med
POMC, PCSK1 og LEPR-skort sem bendir til pess ad sjukdomsstada ein og sér hafi ekki ahrif &
lyfjahvorf setmelanotids.

Dreifing

Medaltal dreifingarrimmals setmelanotids eftir inndaelingu undir hiid med 3 mg af setmelanotidi einu
sinni & dag var metid sem 48,7 | i lyfjahvarfalikani pydis. Binding setmelanotids vid blédovokvaprétin
hja ménnum nemur 79,1%

In vitro rannsoknir gefa til kynna ad setmelanotide sé ekki hvarfefni OATP1B1, OATP1B3, OAT1,
OAT3 eda OCT2.

In vitro upplysingar gefa til kynna ad mjog 6liklegt sé ad setmelanotid sé hvarfefni P-gp eda BCRP.
Umbrot

Setmelanotid virtist ekki umbrotna hja rottum, épum eda i lifrarfrymisdgnum, lifrarfrumum eda
nyrnafrymisdgnum manna.

Brotthvarf
Virkur helmingunartimi brotthvarfs (t¥2) setmelanotids var um pad bil 11 kist. Heildardthreinsun

setmelanotids vid jafnvaegi eftir inndaelingu undir hd med 3 mg einu sinni & dag var metid sem
4,86 I/Klst. i lyfjahvarfalikani pyadis.
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Um pad bil 39% af setmelanotid skammtinum sem gefinn var skildust Ut & 6breyttu formi med pvagi &
24 Klst. skammtabili eftir gjof 3 mg skammta undir hid einu sinni a dag.

Linulegt/élinulegt samband

AUC og Cnmax setmelanotids jukust um pad bil linulega med skammti eftir gjof margra skammta undir
had & radlogdu skammtasvidi (1-3 mg).

Sérstakir sjuklingahdpar

Born

Setmelanotid var metid hja bornum (fra 6 ara til 17 &ra). Hermun par sem notast var vid
pydisgreiningar & lyfjahvérfum gefur til kynna orlitid meiri Gtsetningu hja yngri sjuklingum (sem
einnig hafa minni likamspyngd) og stydur skammtadaetlun fyrir sjuklinga 6 ara og eldri.

Aldragir

Fyrirliggjandi gdgn um litid Grtak aldradra sjuklinga bendir ekki til markverdra breytinga &
setmelanotid-utsetningu med haekkudum aldri. Pessi gogn eru p6 of takmdrkud til ad draga akvednar
alyktanir.

Skert nyrnastarfsemi

Greining a lyfjahvorfum hefur synt 12%, 26% og 49% minni Gthreinsun (CL/F) setmelanotids hja
sjuklingum med veegt, i medallagi og alvarlega skerta nyrnastarfsemi, i sému réd, samanborid vid
sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi.

Skortur a virkni pré-épiémelandkortins (POMC), b.m.t. PCSK1, og skortur & leptinvidtaka (LEPR)
Ekki er porf a skammtaadlogun hja sjuklingum med veegt (&aetladur gaukulsiunarhradi [eGFR]
60-89 ml/min./1,73 m2) eda i medallagi skerta nyrnastarfsemi (eGFR 30-59 ml/min./1,73 m?). Melt er
med skammtaadlogun fyrir sjaklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (eGFR

15-29 ml/min./1,73 m?) (sja kafla 4.2). Ekki skal gefa setmelanotid sjuklingum med nyrnasjikdém &
lokastigi (eGFR < 15 ml/min./1,73 m?) (sja kafla 4.2).

Bardet-Biedl-heilkenni

Ekki er porf & skammtaadlogun hjé sjuklingum med veega (&eetladur gaukulsiunarhradi (eGFR)
60-89 ml/min./1,73 m?) eda midlungsskerta (€GFR 30-59 ml/min./1,73 m?) nyrnastarfsemi. Melt er
med skammtaadldgun hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (eGFR

15-29 ml/min./1,73 m?) (sja kafla 4.2). Ekki skal gefa setmelanotid sjiklingum med nyrnasjikdom &
lokastigi (6GFR <15 ml/min./1.73 m?) (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Setmelanotid er stédugt i lifrarfrumum manna, rotta og apa; pvi var rannsékn & sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi ekki framkveemd. IMCIVREE skal ekki ad gefa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Likamspyngd
CL/F setmelanotids var mismunandi eftir likamspyngd samkvaemt fostu 6samstiga sambandi.
Kyn

Engin Kliniskt pydingamikill munur sést a lyfjahvorfum setmelanotids byggt & kyni.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna 4 lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkana & erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum, frjésemi,
vanskopun eda proska eftir faedingu.

Rannsdkn & proska og &xlun hja kaninum leiddi i 1j6s aukningu & visnun fdsturvisis og fosturlati eftir
hreidrun hja ungafullum kaninum sem fengu medferd med setmelanotidi. Pessi ahrif voru tengd mikilli
minnkun & faeduneyslu modur sem tengdist megin lyfhrifum setmelanotids. Ekki vard vart vio slika
minnkun & inntoku fedu og tengdum fésturvisis-/fosturmissi i rannséknum & proska og &xlun hja
rottum. Engin vanskdpunarahrif komu fram hja pessum tegundum.

I ranns6kn sem gerd var & rottum kom skammtatengd péttni setmelanotids i mjolk 2 timum eftir
inndaelingu undir had i forafvenslunarfasa rannsoknar & proska fyrir og eftir feedingu hja rottum. Engin
melanleg péttni setmelanotids kom fram i blédvdkva unga & spena vid neinn skammt.

Ofugt vid primata komu fram ymis ahrif & hjarta og adar, svo sem aukinn hjartslattur og
bl6aprystingur hja rottum og smagrisum. Undirliggjandi astaedan fyrir pessum mun milli tegunda er
ennpa 6ljo6s. Hja rottum voru skammtahad ahrif setmelanotids a hjartslatt og bl6dprysting tengd vid
spennu i semjuhluta sjalfvirka taugakerfisins og pau hurfu smam saman vid endurtekinn daglegan
skammt.

Orlitil frymisbélumyndun i umfrymi tengd hjalparefninu mPEG-DSPE kom fram i &edufleekju eftir
langvarandi skdmmtun hja fulloronum rottum og 6pum. Ekki vard vart vid frymisbolumyndun i
aeduflaekju hja ungum rottum sem fengu setmelanotid/mPEG-DSPE fra 7 til 55 dégum eftir faedingu,
sem nam allt ad 9,5-féldum skammti hja ménnum af mMPEG-DSPE eda sem nam fra 3 mg af
setmelanotidi byggt & mg/m#/a dag.

Fyrirliggjandi upplysingar um krabbameinsvaldandi ahrif hja Tg.rasH2 masum gefa til kynna ad
setmelanotid/mPEG-DSPE valdi ekki aukinni haettu & krabbameinum hja sjaklingum, med
oryggismorkum sem nema 17 fyrir setmelanotid byggt a AUC gildi og skammtamérkum sem nema 16
fyrir mPEG-DSPE byggt & mg/m2/dag vid kliniskan skammt sem nemur 3 mg/dag. bPar sem
fyrirliggjandi forkliniskar og kliniskar upplysingar gefa ekki til kynna hettu 4 krabbameinum vid
notkun setmelanotids hefur rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum til 2 ara hja rottum ekki verid
gero.

6. Lyfjageroarfraedilegar upplysingar
6.1 Hjalparefni

N-(karbonyl-metoxipolyetylen glykol 2000)-1,2-tvisteardyl-glyserd-3-fosféetandlamin natriumsalt
(mPEG-2000-DSPE)

Natrium karmell6si

Mannitol

Fenol

Bensylalkohdl

Dinatriumedetat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
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3ér

Eftir fyrstu notkun

28 dagar eda til fyrningardagsetningar (hvort sem kemur fyrr).

Geymid vid legri hita en 30°C.

Synt hefur verid fram & efnafraedilegan og edlisfreedilegan stédugleika vid notkun i 28 daga vid 2-30°C.

Fra orverufraedilegu sjonarhorni ma geyma lyfid i ad hdmarki 28 daga vid 2°C til 30°C eftir ad umbudir
eru rofnar. Annar geymslutimi og adstedur eru 4 abyrgd notanda.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C til 8°C). Mé ekki frjésa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Oopnud glés ma geyma vid stofuhita, vid laegri hita en 30°C i allt ad 30 daga.

Geymsluskilyroi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald<, sérstakur bunadur til notkunar lyfsins, lyfjagjafar eda isetningar
pess

Fjolskammta 2R hettuglas Ur glaeru gleri af gerd | med brdmaobutyltappa og alloki.

Pakkningar med:
o 1 fjolskammta hettuglas.
o 10 fjélskammta hettuglésum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun < og dnnur medhéndlun

IMCIVREE skal taka ar keeli um pad bil 15 minatum fyrir gjof. Annars geta sjaklingar hitad lyfio fyrir
gjof med pvi ad ralla glasinu varlega milli 16fa sér i 60 sekandur.

IMCIVREE skal skoda fyrir hverja inndalingu og lausnina skal ekki nota ef hun er gruggug eda
inniheldur agnir.

Ef IMCIVREE er Gtsett fyrir hita >30°C skal farga pvi og ekki nota pad.
Notadu alltaf nyja sprautu fyrir hverja inndaelingu til ad hindra mengun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Radarweg 29,

1043NX Amsterdam,

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1564/0001
EU/1/21/1564/0002

20



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. jali 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Recipharm Monts S.A.S.
18 Rue De Montbazon
Monts

37260

Frakklandi

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. 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 uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um oéryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu
markadsleyfis.

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

. Aatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstoéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahattustjérnun:

. AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli a&vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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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
YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

IMCIVREE 10 mg/ml stungulyf, lausn
setmelanotid

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 10 mg af setmelanotidi sem 1 ml stungulyf, lausn.

3. HJALPAREFNI

Hjélparefni: mPEG-2000-DSPE, natrium karmell6si, mannitél, fendl, bensylalkéhol, dinatriumedetat,
vatn fyrir stungulyf.

Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

1 fjolskammta hettuglas (1 ml).
10 fjolskammta hettugldos (1 ml).

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hae.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekKki frjésa. Geymid glasid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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Oopnad glas
Geymid i keeli.

Eftir opnun

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Fargid eftir 28 daga.
Dagsetning opnunar:

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Radarweg 29,

1043NX Amsterdam,

Holland

‘ 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1564/0001
EU/1/21/1564/0002

| 13. LOTUNUMER

LOT

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

IMCIVREE

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN HETTUGLASS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

IMCIVREE 10 mg/ml stungulyf
setmelanotid
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

LOT

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas (1 ml)

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

IMCIVREE 10 mg/ml stungulyf, lausn
setmelanotid

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari
upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um IMCIVREE og Vvid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota IMCIVREE

Hvernig nota & IMCIVREE

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & IMCIVREE

Pakkningar og adrar upplysingar

SukrwdE

1. Upplysingar um IMCIVREE og vid hverju pad er notad

IMCIVREE inniheldur virka efnid setmelanotid. bad er hja fullordnum og bérnum fréa 6 &ra aldri, til
medferdar vid offitu af voldum erfdagalla sem hefur ahrif 4 hvernig heilinn stjornar hungurtilfinningu.

Erfdagallar sem petta lyf er notad til medferdar vid eru:
o Bardet-Biedl-heilkenni (BBS)
e Offita af voldum POMC-skorts
e Offita af voldum PCSK1-skorts
o Offita af voldum LEPR-skorts.

FOlk med pessa erfdagalla vantar tiltekin nattaruleg efni sem eiga patt i ad stjorna matarlyst eda pessi
efni starfa ekki edlilega. Petta eykur hungurtilfinningu og leidir til offitu. Lyfid hjalpar til vid ad na
aftur stjorn & matarlyst og minnkar einkenni erfdagallanna.
2. Adur en byrjad er ad nota IMCIVREE
Ekki ma nota IMCIVREE

- ef um er ad reeda ofhaemi fyrir setmelanotidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp

i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en IMCIVREE er notad.

Adur en medferd er hafin og medan a henni stendur med pessu lyfi a leeknirinn ad skoda hud pina med
tilliti til bletta eda dokkra sveeda. A medan pu tekur lyfid er hugsanlegt ad pu fair fleiri bletti eda dokk

30



svaedi & had pina. Skodun er framkveemd adur en pa hefur medferd sem mun audvelda pér ad greina
nyja bletti sem koma fram pegar pd hefur notad lyfio.

Pad er mjog algengt (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum) ad karlkyns
sjuklingar fai sjalfkrafa holdris pegar lyfid er tekid. Ef holdris varir i meira en 4 Klst., skaltu leita strax
til lzeknis tafarlaust. Langvarandi holdris getur minnkad getu pina til ad f& holdris i framtidinni ef
ekkert er ad gert.

Born

Ekki gefa bornum undir 6 ara aldri lyfid par sem engar upplysingar liggja fyrir um notkun hja bérnum
yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida IMCIVREE

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

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

Notkun IMCIVREE er ekki radlégd a medgdngu eda pegar viokomandi reynir ad verda pungud, par
sem lyfid hefur ekki verid rannsakad & medgdngu. Pyngdartap & medgongu getur skadad barnid.

Taladu vid leekninn adur en pd tekur lyfid ef pu ert med barn & brjosti. Leeknirinn mun raeda vid pig
kostina og &hattuna 4 ad taka IMCIVREE & pessum tima.

Akstur og notkun véla
Lyfio hefur ekki nein ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

IMCIVREE inniheldur bensylalk6hdl
Lyfid inniheldur 10 mg af bensylalkéholi i hverjum 1 ml sem jafngildir 1 mg fyrir hvert mg af pinum
skammti.

Bensylalk6hol getur valdid ofneemisvidbrogdum.

pungadar konur og konur sem hafa barn & brjosti eiga ad leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi.
Bensylalk6hdl getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast bl6dsyring).

Leitadu rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdom. Bensylalkéhol
getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast bl6dsyring).

IMCIVREE inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota & IMCIVREE

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 lyfjafraedingi.

IMCIVREE er gefid med inndaelingu undir hud, einu sinni & dag, vid upphaf hvers dags. Lyfid er til
langtimanotkunar.

Leeknirinn mun rédleggja pér um rétta skammtasteerd til inndzelingar.

Offita vegna skorts & pro-6piomelandkortini, offita vegna skorts & proprotein-klippis-
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subtilisini/kexini af gerd 1 og offita vegna skorts a leptinvidtaka.

Fyrir fullordna og born & aldrinum 12 ara og yfir eru rddlagdir skammtar eftirfarandi:

Meodferdarvika

Daglegur skammtur i mg

Magn til inndeaelingar

Vikur 1-2

1 mg einu sinni & dag

0,1 ml einu sinni a dag

\Vika 3 og afram

2 mg einu sinni & dag

0,2 ml einu sinni & dag

Ef skammtur neegir ekki og aukaverkanir eru
asaettanlegar

2,5 mg einu sinni & dag

0,25 ml einu sinni & dag

Ef skammtur neegir ekki og aukaverkanir eru
asaettanlegar

3 mg einu sinni & dag

0,3 ml einu sinni & dag

Fyrir born & aldrinum 6 til <12 4ra eru radlagdir skammtar eftirfarandi:

Meoferdarvika

Daglegur skammtur i mg

Magn til inndeelingar

Vika 1-2 0,5 mg einu sinni a dag 0,05 ml einu sinni a
dag
Vika 3-5 1 mg einu sinni & dag 0,1 ml einu sinni 4 dag

\Vika 6 og afram

2 mg einu sinni & dag

0,2 ml einu sinni & dag

eru asettanlegar

Ef skammtur er ekki naegilegur og aukaverkanir

2,5 mg einu sinni & dag

0,25 ml einu sinni a

dag

Fyrir sjuklinga med veegan til i medallagi alvarlegan nyrnasjukdom er ekki porf & ad breyta

skammtaaatluninni.

Fyrir fullordna og bérn 12 til 17 ara med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eru radlagdir skammtar

eftirfarandi:
Medferdarvika Daglegur skammtur i mg |Magn til inndelingar
\Vika 1-2 0,5 mg einu sinni & dag 0,05 ml einu sinni & dag

Vika 3 og afram (ef aukaverkanir eru
asaettanlegar)

1 mg einu sinni & dag

0,1 ml einu sinni a dag

Ef skammturinn nagir ekki og aukaverkanir
eru asattanlegar

2 mg einu sinni a dag

0,2 ml einu sinni a dag

Ef skammturinn nagir ekki og aukaverkanir
eru asattanlegar

2,5 mg einu sinni a dag

0,25 ml einu sinni & dag

Ef skammturinn nagir ekki og aukaverkanir
eru asattanlegar

3 mg einu sinni & dag

0,3 ml einu sinni a dag

Ef aukaverkanir med 0,5 mg upphafskammti eru ekki aseettanlegar er hann laekkadur i 0,25 mg
(0,025 ml). Ef aukaverkanir med 0,25 mg skammti einu sinni & dag eru aseettanlegar er skammtatitrun

haldio afram.

Eftir upphafsskammtinn, ef aukaverkanir med sidari skammti eru ekki asaettanlegar, er skammturinn
leekkadur i fyrri skammtasteerd. Ef aukaverkanir minni skammts polast vel er skammtatitrun haldid &fram.

Ef aukaverkanir med 3 mg skammti eru ekki asattanlegar er hann laekkadur i 2,5 mg og pd munt fa

pann skammt afram.

Fyrir born 6 ara til yngri en 12 4ra med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eru radlagdir skammtar

eftirfarandi:
Medferdarvika Daglegur skammtur i mg |Magn til inndelingar
Vika 1-2 0,25 mg einu sinni & dag 0,025 ml einu sinni & dag

VVika 3-5 (ef aukaverkanir eru aszttanlegar)

0,5 mg einu sinni a dag

0,05 ml einu sinni & dag

\Vika 6 og afram (ef aukaverkanir eru
aseettanlegar)

1 mg einu sinni & dag

0,1 ml einu sinni & dag

Ef skammturinn neegir ekki og aukaverkanir
eru dsaettanlegar

2 mg einu sinni & dag

0,2 ml einu sinni & dag
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Ef aukaverkanir med 0,25 mg upphafskammti eru ekki asettanlegar skal stodva medferdina.

Eftir upphafsskammtinn, ef aukaverkanir med sidari skammti eru ekki asattanlegar, er skammturinn
leekkadur i fyrri skammtasteerd. Ef aukaverkanir minni skammts polast vel er skammtatitrun haldid &fram.

Ef aukaverkanir med 2 mg skammti eru ekki asattanlegar er hann leekkadur i 1 mg og pd munt fa pann

skammt afram.

Bardet-Biedl-heilkenni

Hja fullordnum og bérnum & aldrinum 16 ara og eldri eru radlagoir skammtar eftirfarandi:

Meodferdarvika

Daglegur skammtur i mg

Magn til inndeelingar

\Vikur 1-2

2 mg einu sinni & dag

0,2 ml einu sinni & dag

Vika 3 og afram (ef aukaverkanir eru
asettanlegar)

3 mg einu sinni & dag

0,3 ml einu sinni & dag

Ef aukaverkanir med 2 mg upphafsskammti eru ekki asettanlegar, er skammturinn laeekkadur i 1 mg
(0,1 ml). Ef aukaverkanir med 1 mg skammti einu sinni & dag eru asattanlegar er skammtatitrun haldio

afram.

Eftir upphafsskammtinn, ef aukaverkanir med sidari skammiti eru ekki asattanlegar, er skammturinn
leekkadur i fyrri skammtasteaerd. Ef aukaverkanir minni skammits polast vel er skammtatitrun haldid afram.

Ef aukaverkanir med 3 mg skammti eru ekki asattanlegar, er hann leekkadur i 2 mg og pud munt fa pann

skammt afram.

Hja bérnum & aldrinum 6 ara til yngri en 16 ara eru radlagdir skammtar eftirfarandi:

Meoferdarvika

Daglegur skammtur i mg

Magn til inndalingar

Vika 1

1 mg einu sinni & dag

0,1 ml einu sinni & dag

\Vika 2 (ef aukaverkanir eru asettanlegar)

2 mg einu sinni & dag

0,2 ml einu sinni & dag

Vika 3 og afram (ef aukaverkanir eru
asaettanlegar)

3 mg einu sinni & dag

0,3 ml einu sinni & dag

Ef aukaverkanir med 1 mg upphafsskammti eru ekki asaettanlegar, er skammturinn laekkadur i 0,5 mg
(0,05 ml). Ef aukaverkanir med 0,5 mg skammti eru asettanlegar er skammtatitrun haldio afram.

Eftir upphafsskammtinn, ef aukaverkanir med sidari skammti eru ekki asattanlegar, er skammturinn
leekkadur i fyrri skammtasteerd. Ef aukaverkanir minni skammits polast vel er skammtatitrun haldid afram.

Ef aukaverkanir med 3 mg skammti eru ekki asattanlegar, er hann leekkadur i 2 mg og pd munt fa pann

skammt afram.

Hja sjuklingum med vaegan eda midlungs nyrnasjukdém er ekki porf & ad breyta skammtadeetluninni.

Hjé fullordnum og bérnum 16 til 17 ara med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eru radlagdir skammtar

eftirfarandi:
Medferdarvika Daglegur skammtur i mg |Magn til inndalingar
\Vikur 1-2 0,5 mg einu sinni & dag 0,05 ml einu sinni & dag

Vika 3 og afram (ef aukaverkanir eru
vidunandi)

1 mg einu sinni & dag

0,1 ml einu sinni & dag

Ef skammtur naegir ekki og aukaverkanir eru
aseettanlegar

2 mg einu sinni & dag

0,2 ml einu sinni & dag

Ef skammtur naegir ekki og aukaverkanir eru
aseettanlegar

2,5 mg einu sinni & dag

0,25 ml einu sinni & dag

Ef skammtur naegir ekki og aukaverkanir eru

3 mg einu sinni & dag

0,3 ml einu sinni & dag
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lasattanlegar | |

Ef aukaverkanir med 0,5 mg upphafsskammti eru ekki asettanlegar, er skammturinn laekkadur i
0,25 mg (0,025 ml). Ef aukaverkanir med 0,25 mg skammti einu sinni & dag eru asettanlegar, er
verdur skammtatitrun haldid afram.

Eftir upphafsskammtinn, ef aukaverkanir med sidari skammti eru ekki asaettanlegar, er skammturinn
leekkadur i fyrri skammtasteerd. Ef aukaverkanir minni skammits polast vel er skammtatitrun haldid afram.

Ef aukaverkanir med 3 mg skammti eru ekki &sattanlegar, er hann leekkadur i 2,5 mg og pu munt fa
pann skammt afram.

Hja bérnum a aldrinum 6 ara til yngri en 16 ara med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eru raolagdir
skammtar eftirfarandi:

Medferdarvika Daglegur skammtur i mg |Magn til inndelingar
\Vikur 1-2 0,25 mg einu sinni a dag 0,025 ml einu sinni & dag
\Vikur 3-5 (ef aukaverkanir eru aseettanlegar) |0,5 mg einu sinni & dag 0,05 ml einu sinni 4 dag
\Vika 6 og afram (ef aukaverkanir eru 1 mg einu sinni & dag 0,1 ml einu sinni & dag
asaettanlegar)

Ef skammtur naegir ekki og aukaverkanir eru |2 mg einu sinni & dag 0,2 ml einu sinni & dag
asaettanlegar

Ef aukaverkanir med 0,25 mg upphafsskammti eru ekki asattanlegar skal stéova medferdina.

Eftir upphafsskammtinn, ef aukaverkanir med sidari skammti eru ekki asaettanlegar, er skammturinn
leekkadur i fyrri skammtastaerd. Ef aukaverkanir minni skammits polast vel er skammtatitrun haldid afram.

Ef aukaverkanir med 2 mg skammti eru ekki asattanlegar, er hann leekkadur i 1 mg og pd munt fa pann
skammt &fram.

Leeknirinn & ad athuga reglulega hversu vel lyfid virkar; leeknirinn getur adlagad skammtinn ef porf er
a. Fylgjast skal med ahrifum & pyngdartap og voxt og proska hja bérnum og unglingum sem eru ad
vaxa.

Lyfid er atlad til langtimanotkunar. Sé medferd hatt eda hin oregluleg gaeti pad leitt til endurkomu
eda versnunar einkenna. Fylgdu i einu og 6llu skammtaéeetluninni sem laeknirinn eda lyfjafraedingur

gaf upp.

Hvernig & ad sprauta IMCIVREE

IMCIVREE er sprautad inn i fitulagid undir htdinni & maganum. Laknirinn, lyfjafreedingur eda
hjakrunarfraedingur mun syna pér hvernig & ad gera petta. Pegar pu treystir pér til ad sprauta pig eda

barn pitt, getur pu gert petta heima.

IMCIVREE 4 ad sprauta vid upphaf dags til ad draga sem mest Ur hungurtilfinningu medan pa ert
vakandi. Haegt er ad taka IMCIVREE 4an tillits til timasetningar maltida.

Vinsamlega lestu eftirfarandi leiobeiningar vandlega &dur en IMCIVRE er notad.

Skref 1. Undirbuningur fyrir inndeelingu
- Utvegadu pa hluti sem pa parft og leggdu pa & hreint, flatt yfirbord.

PU parft eftirfarandi hluti:
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- Pvodu hendurnar med sapu og volgu vatni.
- Opnadu badar sprittpurrkurnar og grisjuna.

Skref 2 Skodadu hettuglasio
- Athugadu fyrningardagsetninguna & mida hettuglassins, & eftir EXP: MM/AAAA

EXP: MM/YYYY

- Vokvinn & ad vera ter eda litillega gulur.
- EkKki nota ef:
- fyrningardagsetningin er lidin
- vokvinn er gruggugur
- pad eru agnir i hettuglasinu
- plastlokid & nyju hettuglasi er brotid eda vantar
- hettuglasid hefur verid geymt vid hitastig heaerra en 30°C.

Skref 3. Undirbadu hettuglasid
- Leyfdu hettuglasinu ad na stofuhita fyrir notkun. Petta er haegt ad gera med pvi ad taka glasid ur
keeli 15 minatum fyrir notkun eda med pvi ad velta glasinu rélega milli I6fanna i 60 sekundur.
- EkKki nota volgt vatn, 6rbylgjuofn eda onnur teeki til ad hita hettuglasid
- Hristid ekki hettuglasid
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- Ef nytt hettuglas er notad, skal fjarleegja plastlokid og henda pvi med heimilistrgangi.

- Hreinsadu toppinn & graa tappanum & hettuglasinu med sprittpurrku. Hentu notudu
sprittpurrkunni med heimilistrgangi.
- EKkKi fjarlaegja tappann af hettuglasinu

Skref 4. Undirbudu sprautuna

- Fyrir 0,25 mg (0,025 ml eda 2,5 eininga) skammta, notadu 0,3 ml sprautu med
0,5 (halfrar) einingar millibilum og 6 til 13 mm langa nal 29 til 31 gauge sem hentar til
inndalingar undir hao.

0,25 mg skammtur = 0,025 ml eda 2,5 einingar

- Fyrir 0,5 til 3 mg (0,05 til 0,3 ml) skammta, notadu 1 ml sprautu med 0,01 ml millibilum og 6 til
13 mm langa nal 28-29 gauge sem hentar til inndeelingar undir hua.

0,5 mg skammtur = 0,05 mI/@ 1 mg skammtur = 0,1 ml @
0:_\‘?{3 T T LT o— ﬂﬁi .......
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Hafdu hlifdarlokio & nalinni og dragdu bulluna til baka til ad fylla sprautuna med lofti sem
samsvarar magninu af lyfi sem verdur notad.

Fjarleegou nélarlokid af sprautunni. Togadu lokid beint af og fra likama pinum.

Settu hettuglasio i upprétta stodu a flatt yfirbord. Haltu a sprautunni og hafdu hana beint yfir
hettuglasid. Stingdu nalinni beint nidur i midju graa tappans a hettuglasinu.

Yttu bullunni nidur til ad sprauta loftinu Gr sprautunni i hettuglasid.

Hvolfdu hettuglasinu varlega an pess ad fjarlaegja nalina.
Vertu viss um ad oddur nélarinnar sé alveg ofan i lyfjavokvanum og ekki i loftinu fyrir ofan
vOkvann

Dragdu bulluna varlega til baka til ad fylla sprautuna ad pvi magni lyfs sem pu parf fyrir pinn
skammt. begar pu meelir pinn skammt, vertu pa viss um ad lesa tolurnar fra endanum neest
svarta gummitappanum.

Haltu nélinni i hettuglasinu og athugadu hvort stérar loftbolur séu i sprautunni.
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Stoérar
loftbolur

Smaar
loftbolur

- Ef pa sérd loftholur parf ad fjarleegja peer ar sprautunni. Til ad fjarleegja peer:
- Bankadu létt & hlidar sprautunnar med fingri til ad hreyfa loftbolur upp i efsta hluta
sprautunnar.
- Teemdu sprautuna aftur i hettuglasid
- Fylgdu eftir ofangreindum skrefum til ad fylla sprautuna aftur. Togadu bulluna hagar i petta
sinn og vertu viss um ad nalaroddurinn sé alltaf alveg ofan i vokvanum i glasinu til ad
minnka likur & loftb6lum.

- Pegar engar stérar loftbolur eru i sprautunni, skaltu leggja hettuglasio upprétt & hart yfirbord.

- Haltu & hettuglasinu med annarri hendi og hdlk sprautunnar & milli fingurgéma hinnar handar.
Togadu nalina beint upp og Ut Ur hettuglasinu.

- Leggdu sprautuna & hart yfirbord og tryggdu ad nalin snerti ekki yfirbordid. Ekki setja lokid
aftur a ndlina.

Skref 5. Undirbidu stungustadinn

- Veldu svaedi maganum fyrir inndaelingu.
- Skiptu um stungustad & hverjum degi.
- Tryggdu ad stungustadurinn sé ad minnsta kosti 5 cm fra naflanum.
- Ekki sprauta i svaedi sem er rautt, bolgio eda aumt.
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- Hreinsadu valinn stungustad med seinni sprittpurrkunni med hringlaga hreyfingum.

- Leyfdu hudinni ad porna i um pad bil 10 minatur.
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- Snertid ekki, notid viftu eda blasio a hreinsada svadio

Skref 6. Inndaeling IMCIVREE

- Settu sprautuna & milli pumals og visifingurs peirrar handar sem pu skrifar med.

- Kliptu um 5 cm af hiid med hinni hendinni milli pumals og visifingurs. Haltu hadinni sem klipid
er i par til inndzlingu er lokid.

{1y

- Haltu midju sprautunnar vid 90° horn ad had pinni og yttu nalinni beint inn i stungustadinn,
tryggdu ad nalin fari alla leid inn
- Ekki halda i eda yta & bulluna & medan pu stingur nalinni inn

- A medan pu heldur hélk sprautunnar & milli pumals og l6ngutangar, skaltu nota visifingur til ad
yta bullunni rélega til ad sprauta lyfinu.

- Teldu upp ad 5 eftir ad hafa sprautad IMCIVREE til ad vera viss um ad allt lyfid hafid fario ar
sprautunni.

- Slepptu hudinni sem klipid var i og dragdu nalina ut.

- Notadu grisjuna til ad prysta varlega a stungustadinn og hentu sidan grisjunni med
heimilissorpi.

- Settu sprautuna i nalaboxid. Ekki henda henni med heimilissorpi.

Ef Iyf er enn til stadar i hettuglasinu, skal setja hettuglasid aftur i umbudirnar og geyma

annadhvort i isskap eda & éruggum stad vid laegra hitastig en 30°C par til timi er kominn & nasta
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skammt.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu eda barnid notid meira IMCIVREE en pid eigid ad gera, skaltu hafa samband vid pinn lakni.

Ef gleymist ad nota IMCIVREE
Ef pu gleymir ad sprauta lyfinu skaltu sleppa skammtinum og sprauta naesta skammti & venjulegum
tima. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota IMCIVREE
Ef pa heettir ad taka lyfid geetir pd farid ad finna fyrir hungri & ny og pyngdartapid stédvast.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar (geta komid fyrir fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Dokk sveedi eda blettir & hadinni
Séarsauki, mar eda bolga (rodi og/eda bolga) 4 stungustad
Ogledi eda uppkost
Hofudverkur
Sjalfkrafa holdris

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
purr, raud hto eda kladi
Sarsauki
Aukin svitamyndun
Litabreytt sveedi eda blettir & hadinni
Hadskemmdir
Hérlos
Preytutilfinning
Slappleiki
Munnpurrkur
Meltingartruflanir
Nidurgangur
Haegdatregda
Magaverkir
Sundl
Aukid holdris
Svefnerfidleikar
punglyndi
Breyting & kynorvun
Aukin kynléngun
Hadaexli
Bakverkir
Vodvakrampar
Verkir i hand- eda fétleggjum
Hitakof
Svimi
Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Brun sveedi eda freknur & hud
Horundsrooi

40



Utbrot

Strik eda rékir & htd

Breyting & hérlit

Bola & huo

Bélga i huo

Litur nagla breytist eda rakir koma fram
Verkur fyrir brjosti

Nemi fyrir hita eda kulda

KI&di & stungustad

Hrollur

Kuldatilfinning

Hitatilfinning

Mislitir gémar

Utpaninn kvidur

Aukin munnvatnsframleidsla
Vindgangur

Brjostsvioi

Svefndrungi

Aukning & naemi sjonar, heyrnar, snertingar, lyktar
Migrenishéfudverkur

Missir eda breyting a lyktarskyni
Bragatruflanir

Kvidi

Skapbreytingar

Truflanir & s&oléati

Kyndrvun kvenna naest ekki eda vidhelst ekki
Opagindi eda vidkvaemni i kynfaerum
Minnkud kynléngun

Raskun & starfsemi kynfaera kvenna
Pungt skap

Svefnréskun

Augnaxli

Martradir

Flatur, litadur fedingarblettur & hid
Lidverkir

Geispi

Hosti

Nefrennsli

Verkur i védvum eda beinum i brjosti
Mislitun & hvitu auga

Gula i augum

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt 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 6ryggi lyfsins.

Hvernig geyma & IMCIVREE

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbddunum og hettuglasinu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

IMCIVREE skal geyma i keeli vid 2°C til 8°C til fyrningardagsetningar & umbddunum. Einnig er haegt

41



ad geyma IMCIVREE vid stofuhita, vid laegri hita en 30°C, i allt ad 30 daga eda til
fyrningardagsetningar, hvort sem kemur & undan. Geymdu 6ll hettuglds (einnig pau sem pu hefur
opnad) i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi. Eftir fyrstu notkun hettuglass skal farga pvi
eftir 28 daga.

Ma ekKi frjosa.

Ef IMCIVREE er utsett fyrir hitastigi yfir 30°C skal ekki nota pad og farga i samraemi vid stadbundnar
reglur. Notadu ekki lyfid ef pa tekur eftir fljotandi 6gnum eda gruggi.

Notadu alltaf nyja sprautu fyrir hverja inndeelingu.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

IMCIVREE inniheldur
- Virka innihaldsefnid er setmelanotid. Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 10 mg af
setmelanotidi i 1 ml af lausn.

Onnur innihaldsefni eru:
- Bensylalkohdl (sja kafla 2, Adur en byrjad er ad nota IMCIVREE )
- N-(karbonyl-metoxipolyetylen glykol 2000)-1,2-tvisteardyl-glyserd-3-fosforetanélamin
natriumsalt (mPEG-2000-DSPE)
- Natrium karmell6si (sja kafla 2, Adur en byrjad er ad nota IMCIVREE)
- Mannitol
- Fenol
- Dinatriumedetat (sja kafla 2, Adur en byrjad er ad nota IMCIVREE)
- Vatn fyrir stungulyf

Lysing & atliti IMCIVREE og pakkningasterdir
IMCIVREE er teer eda orlitio lituo lausn,
petta lyf kemur i gleerum hettugldsum med tappa og loki, sem innihalda 1 ml af stungulyfi, lausn.

IMCIVREE feest i pakkningum med 1 eda 10 fjolskammta hettuglésum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Radarweg 29,

1043NX Amsterdam,

Holland

Framleidandi
Recipharm Monts S.A.S.
18 Rue De Montbazon
Monts

37260

Frakkland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar
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itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrpu . http://www.ema.europa.eu
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