I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1j gyodgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Ekterly 300 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
300 mg szebetralsztatot tartalmaz filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Sarga, ovalis alakt (kb. 15 mm x 9 mm), mindkét oldalan domboru tabletta, egyik oldalan
mélynyomasu ,,K” KalVista logoval, a masik oldalan mélynyomasu ,,300” jelzéssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Ekterly felndttek és 12 éves vagy annal iddsebb gyermekek és serdiilok orokletes angiooedema
(HAE, hereditary angioedema) akut rohamainak tiineti kezelésére javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A szajon at alkalmazhat6 szebetralsztat-kezelés megkezdésére vonatkozo dontést a HAE-ben szenvedd
betegek kezelésében jartas egészségiigyi szakembernek kell meghoznia.

Adagolas

Felnottek és 12 éves vagy annal idésebb gyermekek és serdiilok

Az ajanlott adag egy darab 300 mg-os Ekterly tabletta, amelyet a roham legkorabbi felismerésekor kell
bevenni. Egy masodik adag bevehet6 az els6 adag utan 3 draval, ha a terapias valasz nem megfeleld,
vagy ha a tiinetek rosszabbodnak vagy kiujulnak. 24 d6ran beliil legfeljebb két adagot szabad
alkalmazni.

Normalis CI1-INH (nCI-INH) HAE-ben szenvedo betegek
Normalis C1-INH (nC1-INH) HAE esetén, ha nem figyelhet6 meg klinikai véalasz, mérlegelni kell a
kezelés leallitasat (lasd 4.4 és 5.1 pont).

1dosek
65 ¢év feletti betegeknél nem sziikséges az adag modositasa (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges dozismodositas (1asd 5.2 pont).



Majkarosodas
Dézismodositas enyhe vagy kdzepesen sulyos majkarosodasban (Child-Pugh A vagy B) szenvedd
betegeknél nem sziikséges.

Az alkalmazas stlyos majkarosodasban (Child-Pugh C stadium) szenvedé betegeknél nem javasolt
(lasd 5.2 pont).

Kozepesen stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél, akik er6s CYP3A4-gatlot szednek, HAE-
roham kezelésekor egyszeri 300 mg-os adag ajanlott (lasd 4.5 pont).

CYP3A44 induktorokat szed6 betegek

Gyenge CYP3A4 induktorok szedése esetén nincs sziikség dozismodositasra. Kozepes vagy erds
CYP3A4 induktorokat szed6 betegeknél HAE-roham kezelésekor egyszeri 900 mg-os adag

(3 x 300 mg-os tabletta) ajanlott (lasd 4.5 pont).

Gyermekek és serdiil0k

A biztonsagossagot €s hatasossagot 12 évnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Az Ekterly széjon at torténd alkalmazasra szolgal.
A filmtablettdk étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is bevehetok (lasd 5.2 pont).
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Laryngealis rohamok

A laryngealis roham kezelését kdvetden a betegeknek azonnal orvoshoz kell fordulniuk. Ha a
laryngealis roham tiinetei a kezelés utan rosszabbodnak, a betegeket megfeleld egészségiigyi
intézményben kell kezelni.

Normal C1-észteraz inhibitor (nC1-INH)

Nincsenek rendelkezésre allo adatok az Ekterly alkalmazasarol nC1-INH HAE-ben szenvedd
betegeknél.

Az nCI1-INH HAE egyes tipusai nem biztos, hogy reagalnak a kezelésre az alternativ titvonalak miatt,
amelyek nem foglaljak magukban a plazma kallikrein aktivaciojat. Javasolt genetikai vizsgalat
elvégzése, amennyiben lehetséges, a jelenlegi HAE iranyelveknek megfelelden, és a kezelés leallitasa,
ha nem figyelhet6 meg klinikai vélasz (lasd 4.2 és 5.1 pont).

QT-megnyulas

Egy egészséges alanyok szivparamétereinek vizsgalatara iranyuld klinikai vizsgalatban kimutattak,
hogy a szebetralsztat megnyujthatja a QT-intervallumot, de csak olyan magas koncentracioknal,
amelyeket az ajanlott adaggal varhatéan nem érnek el. Nincsenek rendelkezésre allo adatok a
szebetralsztat alkalmazasara vonatkozoan olyan betegeknél, akiknél a QT-intervallum megnyulasa
fiiggetlen kockézati tényezdi allnak fenn, mint példaul az ismert, mar meglévo QT-intervallum
megnyulésa (akar szerzett, akar velesziiletett), elektrolitzavarok, majkarosodas, a szebetralsztat
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metabolizmusat befolydsold gydgyszerek egyidejli alkalmazasa, vagy mas, olyan gyogyszerek
egyidejli alkalmazésa, amelyek ismerten megnytjtjak a QT-intervallumot. Elovigyazatossag sziikséges
a QT-intervallum-megnyulas kockazataval kapcsolatban ezeknél a betegeknél, kiilondsen azoknal a
betegeknél, akiknél egynél tobb kockazati tényezd is fennall (lasd 5.1 pont).

Segédanyagok

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mais gyogyszerek hatdsa a szebetralsztatra

A szebetralsztat a CYP3A4 szubsztratja

Az itrakonazol, egy er6s CYP3A4-gatlo, 135%-kal ndvelte a szebetralsztat Crmax-értékét, az AUC-
értékét pedig 420%-kal. A kdzepesen erds CYP3A4-gatlo verapamil 76%-kal ndvelte a szebetralsztat
Cmax-értékét, az AUC-értékét pedig 102%-kal. A gyenge CYP3A4-gatld cimetidinnel térténd egyidejii

s

nincs sziikség dozismodositasra.

A fenitoin, egy er6s CYP3A4-induktor, 66%-kal csokkentette a szebetralsztat Cmax-értékét, az
AUC-értékét pedig 83%-kal. A kozepesen erés CYP3A4-induktor efavirenz 63%-kal csokkentette a
szebetralsztat Cnax-értékét, az AUC-értékét pedig 79%-kal. A gyenge CYP3 A4-induktor modafinillel

s

Gyenge CYP3A4 induktorok szedése esetén nincs sziikség d6zismodositasra.

Er6s vagy kozepesen erés CYP3A4-induktorokat (pl. rifampicin, efavirenz, karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital) szed6 betegeknél a HAE-roham kezelése 900 mg-os adaggal (3 x 300 mg-os tabletta)
javasolt.

Kozepesen stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél, akik erds CYP3A4-gatlot (pl. eritromicin,
klaritromicin, itrakonazol, ketokonazol, ritonavir) szednek, HAE-roham kezelésekor egyszeri 300 mg-
os adag ajanlott.

Gyomorsavcsokkento szerek

Gyomorsavesokkentd szerekkel nem végeztek célzott in vivo gyogyszerkdlesonhatasi (DDI)
vizsgalatot. Igy a gyomorsavesokkentd szerek hatasa a szebetralsztat farmakokinetikjara nem ismert.
El6vigyazatossag sziikséges az Ekterly €s a gyomor pH-értékét modosito szerek, példaul antacidok,
protonpumpa-gatlok és hisztamin-2-receptor-antagonistak egyiittes alkalmazasa esetén.

A szebetralsztat hatdsa mas gydgyszerekre

A szebetralsztat mas gyogyszerekre gyakorolt hatasat értékeld klinikai gyogyszer-interakcios (DDI)
vizsgalatokat nem végeztek.

In vitro adatok arra utalnak, hogy a szebetralsztat gatolhatja a CYP2C9, UGT1A4 és UGT1A9
enzimeket, valamint az OCT2, OATP1B3, MATEI és MATE2K transzportereket. Ezen eredmények
klinikai jelent0sége jelenleg nem ismert. Keriilni kell a szebetralsztat egyidejti alkalmazasat ezen
enzimek szubsztratjaival és szilik terapias indexi transzporterekkel (pl. warfarin, mikofenolsav,
ciklosporin, takrolimusz), kivéve, ha az klinikailag indokolt, tekintettel ezen egyiittesen alkalmazott

crer

alkalmazas elkeriilhetetlen, ahol lehetséges, szoros klinikai monitorozas javasolt.



Gyermekek és serdiil0k

Interakcids vizsgalatokat csak felnéttek kdrében végeztek.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

A fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk az Ekterly-kezelés alatt és az
utols6 adag bevételét kdvetd 24 oraban.

Terhesség

Az Ekterly terhes néknél torténd alkalmazasarol nincsenek adatok. Az allatokkal végzett vizsgalatok
reprodukcios toxicitast igazoltak (1asd 5.3 pont).

Az Ekterly-t terhesség alatt csak akkor szabad alkalmazni, ha a lehetséges elényok meghaladjék a
lehetséges kockazatokat a magzatra nézve (pl. potencialisan életveszélyes laryngealis rohamok
kezelésére).

Szoptatas

Nem ismert, hogy a szebetralsztat vagy annak metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe. A
rendelkezésre allo, allatokkal végzett vizsgalatok soran nyert farmakodinamias / toxikologiai adatok a
szebetralsztat és/vagy metabolitjainak kivalasztoddasat igazoltak a laktald allatok tejébe (részletesen
lasd 5.3 pont).

A szoptatott csecsem0 vonatkozasaban a kockazatot nem lehet kizarni.
Az Ekterly alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a kezelést szakitjak meg /halasztjak el, vagy a

szoptatast fliggesztik fel az Ekterly bevétele utan 24 6raig — figyelembe véve a szoptatas elonyét a
gyermek, illetve a kezelés elonyét az anya szempontjabol.

Termékenység

Az Ekterly emberi termékenységre gyakorolt hatasairdl nincsenek adatok. Allatokkal végzett
vizsgalatok soran nem figyeltek meg a termékenységre gyakorolt hatast (14sd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Ekterly kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Az Ekterly hasznalatat kovetden szédiilésrdl szamoltak be. Ez a tiinet HAE-roham kovetkeztében is
jelentkezhet. A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ne vezessenek gépjarmiivet és ne kezeljenek
gépeket, ha szédiilnek.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Az Ekterly-t 6sszesen 411 egészséges alanynal és 239 orokletes angiooedeméaban szenvedd betegnél
alkalmaztak. A regisztraciohoz hasznalt klinikai vizsgalatokban 1945 HAE-rohamot kezeltek Ekterly-
vel.



Az Ekterly-vel kezelt HAE-betegeknél a leggyakoribb mellékhatas a fejfajas (a betegek 9,2%-a
jelentette). A jelentett fejfajasos események altalaban enyhék vagy kézepes erésségliek voltak, nem
voltak sulyosak, és tovabbi beavatkozas nélkiil megsziintek.

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

Az alabbi tablazatban felsorolt 6sszes mellékhatas gyakorisadgat a kovetkez6 konvencid szerint
hataroztak meg:

nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (= 1/100 - < 1/10); nem gyakori (> 1/1 000 - < 1/100); ritka
(> 1/10 000 - < 1/1 000); nagyon ritka (< 1/10 000).

1. tablazat A mellékhatasok dsszefoglaldsa szervrendszerenként és gyakorisag szerint
Szervrendszeri kategéria Mellékhatas Gyakorisag
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Fejfajas Gyakori

Szédiilés Gyakori
Emésztérendszeri betegségek ¢és tlinetek Hanyés Gyakori
Hanyinger Gyakori
Abdominalis Gyakori
fajdalom*
Hasmenés Gyakori
A csont- és izomrendszer, valamint a kdtészovet Hatfajas Gyakori
betegségei és tiinetei
Erbetegségek ¢és tiinetek Kipirulas Gyakori

* Beleértve a hasi fajdalom és a fels6 hasi fajdalom eseményeit.

Gyermekek és serdiil0k

32, 12-t61 18 éves kor kozotti gyermeknél és serdiilonél, sszesen 390 HAE-rohamot kezeltek
szebetralsztattal. A biztonsagossagi profil hasonlo volt a felndtteknél megfigyelthez.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgalatokban nem jelentettek tuladagolasos esetet. Nincsenek rendelkezésre allo

informaciok a tuladagolas lehetséges jeleinek és tiineteinek azonositasara. Ha tiinetek jelentkeznek,
tiineti kezelés javasolt. Nincs antidotum.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Egyéb haematologiai hatéanyagok, 6rokletes angiooedema gyogyszerei,
ATC kod: BO6ACOS.

Hatasmechanizmus

A szebetralsztat a plazma kallikrein (PKa) kompetitiv, reverzibilis inhibitora. A PKa gatlasaval a
szebetralsztat blokkolja a nagy molekulatomegii kininogén (HK) hasitasat és a bradikinin (BK) ezt
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kovetd képz6dését, ezaltal megallitva a HAE-roham progressziojat, amely fokozott érpermeabilitassal
és 6démaképzddéssel jar. A szebetralsztat gatolja a kallikrein-kinin rendszer (KKS) pozitiv
visszacsatolasi mechanizmusanak aktivalodasat is, ezaltal csokkenti a XIla faktor (FXIIa) és a tovabbi
PKa termelést.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

KONFIDENT vizsgalat

Az Ekterly hatékonysagat a HAE-rohamok kezelésében 12 éves vagy anndl id6sebb gyermekeknél,
serdiiloknél és felnott betegeknél a KONFIDENT vizsgalatban vizsgaltak, amely egy randomizalt,
kettds vak, placebokontrollos, harom utas, keresztezett elrendezésii vizsgalat volt.

Osszesen 110 beteget kezeltek 264 roham miatt. A betegek median életkora 39,5 év volt, 13 és 74 éves
életkor kozott. Ez magaban foglalt 13 [11,8%] gyermeket és serdiilot és csak 4 [3,6%] id0s beteget. A
vizsgalatban 1-es tipusit HAE-ben (101 beteg [91,8%]) és 2-es tipust HAE-ben (9 beteg [8,2%])
szenvedo betegek vettek részt. A betegek vagy hagyomanyos, igény szerinti kezelést (86 [78,2%]),
vagy hosszl tava profilaktikus kezelést (24 [21,8%]) kaptak a vizsgélatba valo belépés idején. A
kezelt rohamok alapjellemzdi magukban foglaltdk az Gsszes roham sulyossagat (113 [42,8%] enyhe,
102 [38,6%] kdzepes, 38 [14,4%] sulyos és 7 [2,7%] nagyon sulyos), valamint az 6sszes anatdmiai
lokalizaciot (142 [53,8%] subcutan, 120 [45,5%] mucosalis (ebbdl 8 [3%] laryngealis volt)).

A kezelésig eltelt median id6 (IQR) 41 (6-140) perc volt.

A 264 kezelt roham koziil 87-et 300 mg szebetralsztattal, 93-at 600 mg szebetralsztattal, 84-et pedig
placeboval kezeltek. Minden egyes roham kezelése utan, leghamarabb 3 6ra mulva egy tovabbi adagot
lehetett bevenni, amennyiben a beteg a tlinetek alapjan ezt sziikségesnek tartotta.

Az elsddleges hatasossagi végpont a tiinetek enyhiilésének kezdetéig eltelt id6 volt, amelyet legalabb
,kissé jobbnak” (két egymadst kdvetd idopontban) tekintettek az elsd szebetralsztat-adagolast kdvetd
12 6rén beliil, a beteg altal jelentett globalis valtozas (PGI-C) alapjan értékelve. A PGI-C kérddiven a
betegeknek egy hétfoku skalan (,,sokkal rosszabb”-tdl ,,sokkal jobb”) kellett értékelniiik a rohamuk
tiineteit. Az elsédleges végpont eléréséhez a betegnek legalabb két egymast kdvetd idépontban pozitiv
¢s tartos, legalabb ,,egy kicsit jobb” eredményt kellett mutatnia a PGI-C-n 12 éran beliil.

Statisztikailag szignifikdnsan rovidebb id6t mértek a tlinetek enyhiilésének kezdetéig a 300 mg-os
szebetralsztat (Bonferroni-korrigalt p < 0,0001) és a 600 mg-os szebetralsztat (Bonferroni-korrigalt p
<0,0013) dozisok esetén a placebohoz képest. (1. abra).



1. 1. KONFIDENT vizsgalat — A Kaplan-Meier-diagram a tiinetek enyhiilésének
kezdetéig eltelt id6t mutatja az adagolast koveté 12 6ran beliil
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A 12 6ran beliil masodik adagot alkalmazo betegek aranya 29,9% és 37,6% volt a 300 mg-os
szebetralsztat, illetve a 600 mg-os szebetralsztat esetén, ami alacsonyabb volt, mint a placebo esetén
tapasztalt 48,8% arany. Azon betegek aranya, akik a 300 mg-os szebetralsztat vagy a 600 mg-os
szebetralsztat masodik adagolasa nélkiil vagy masodik adagolasa el6tt elérték az elsddleges végpontot,
93,9%, illetve 95,8% volt.

Az els6 kulcsfontossagi masodlagos végpont a stlyossag kiindulési értékhez viszonyitott elsd
csokkenésének el6fordulésaig eltelt id6 (két egymast kovetd idépontban) volt a Beteg altal értékelt
globalis 6sszbenyomas sulyossag (Patient Global Impression of Severity — PGI-S) kérddiven az els6
szebetralsztat-adagolast kdvetd 12 oran beliil. A PGI-S kérdoéiven a betegeknek egy otfoku skalan

,.nincs”-t6l ,,nagyon stlyos”-ig) kellett értékelniiik a roham tiineteit. Az els6é kulcsfontossagu
masodlagos végpont elérés¢hez a betegnek 12 6ran beliil legalabb egy 1épésnyi pozitiv és tartds
csokkenést kellett jelentenie a PGI-S-en.

Statisztikailag szignifikansan rovidebb idét mértek a sulyossag csokkenéséig a 300 mg-os
szebetralsztat (Bonferroni-korrigalt p = 0,0036) és a 600 mg-os szebetralsztat (Bonferroni-korrigalt
p = 0,0032) dozisok esetén a placebohoz képest (2. abra).



2.2. KONFIDENT vizsgalat - A Kaplan-Meier diagram a siilyossag csokkenéséig
eltelt id6t mutatja az adagolast koveté 12 éran beliil
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A masodik kulcsfontossagti masodlagos végpont a PGI-S-en meghatarozott, a beadast kovetd 24 6ran
beliili teljes rohammegsziinéséig eltelt id6 volt. A masodik kulcsfontossdgi masodlagos végpont
eléréséhez a betegnek 24 dran beliil ,,nincs” eredményt kellett jelentenie a PGI-S-en.

Statisztikailag szignifikansan rovidebb idét mértek a roham teljes megszi{inéséig a 300 mg-os
szebetralsztat (Bonferroni-korrigalt p = 0,0022) és a 600 mg-os szebetralsztat (Bonferroni-korrigalt
p < 0,0001) dozisok esetén a placebohoz képest (3. abra).



3.3. KONFIDENT vizsgalat - A Kaplan-Meier-diagram a roham teljes megsziinéséig
eltelt id6t mutatja az adagolast koveté 24 6ran beliil
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A KONFIDENT vizsgalat elsodleges és legfontosabb masodlagos hatasossagi végpontjainak
értékelése minden elére meghatarozott alcsoportban, beleértve a csak igény szerinti kezelés vagy a
hosszl tavu profilaktikus kezelés alkalmazasat, 6sszhangban volt a teljes populacioban kapott
eredményekkel.

KONFIDENT-S vizsgalat

A nyilt KONFIDENT-S vizsgalatban a betegeket tobbszori roham esetén 600 mg szebetralsztattal
kezelték legfeljebb 2 évig. Osszesen 134 betegnél (kdztiik 23 serdiilé) kezeltek 1706 rohamot. A
betegek altal kezelt rohamok median szama 8 volt, és 1-61 roham kozott mozgott. A kezelt rohamok
median szama havonta 0 és 2 kozott volt. A roham kezdetétdl a kezelésig eltelt median id6 10 perc
volt. Serdiilé betegeknél a roham kezdetétol a kezelésig eltelt median id6 4 perc volt. A hatasossagi
eredmények dsszhangban voltak a KONFIDENT vizsgalat eredményeivel. A hatasossag ismételt
kezelések esetén is fennmaradt.

Laryngealis HAE rohamok

Osszesen 36 laryngealis rohamot kezeltek klinikai vizsgalatokban.

A KONFIDENT vizsgalatban 4 laryngealis HAE-rohamot kezeltek (kett6t 300 mg szebetralsztattal,
kettot 600 mg szebetralsztattal). A nyilt elrendezéstt KONFIDENT-S vizsgalatban 32 laryngealis
rohamot kezeltek 600 mg szebetralsztattal. Az eredmények hasonldak voltak a nem laryngealis
rohamokban szenvedd betegekéhez a tiinetek enyhiilésének kezdete tekintetében. Az Ekterly tablettak
lenyelésével kapcsolatos nehézségekrdl nem szamoltak be.

Normal C1-INH HAE populacio

Nincsenek rendelkezésre allo adatok az Ekterly alkalmazasarol nC1-INH HAE-ben szenvedd
betegeknél (1asd 4.2 és 4.4 pont).
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A sziv elektrofiziologiaja

crer

QT-intervallumot megnyujtod potencialjat, de csak olyan magas koncentracioknal, amelyeket az
ajanlott adaggal varhatoan nem érnek el. Egészséges alanyoknal az Ekterly (a maximalis ajanlott adag
OtszOrose) beadasa utan a QTc-intervallum legnagyobb atlagos névekedése 10,4 ms volt (felsd
konfidencia intervallum = 15,3 ms). A QTc-intervallum névekedése koncentraciofiiggd volt (lasd

4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez az Ekterly vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen herediter
angiooedemaban (14asd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazésra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

300 mg-os dozis utan a szebetralsztat gyorsan felszivodott, a cstics plazmakoncentracio koriilbeliil
1 6ra mulva alakult ki.

Az étel hatasa

Az étel hatasanak értékelése soran nem figyeltek meg kiilonbséget a szebetralsztat AUC-
értékében 600 mg-os dozis magas zsirtartalmu étkezés kozben torténd bevétele utdn. A Chax
kortlbeliil 29%-kal csdkkent, a medidn Tmax pedig 2 oraval késébb alakult ki. Az Ekterly-t
klinikai biztonsagossagi ¢s hatdsossagi vizsgalatokban étkezéstdl fiiggetlentil adtak be, és
étkezés kozben vagy attol fliggetlentil is beveheto.

Eloszlas

Emberben a plazmafehérjékhez valo kotodés koriilbeliil 77%. 600 mg radioaktivan jeldlt szebetralsztat
adag utan a radioaktivitas vér-plazma aranya korilbeliil 0,65 volt. A latszolagos eloszlasi térfogat
geometriai atlaga (Vz/F) 300 mg-os dozis utan 208 1 volt.

Eliminacio

300 mg-os dozis utan a szebetralsztat geometriai atlagos eliminacios felezési ideje 3,7 ora volt. A
latszolagos clearance geometriai atlaga (CL/F) 38,5 1/6ra volt.

Metabolizmus

A szebetralsztatot els6sorban a CYP3A4 metabolizalja in vitro. A szebetralsztat a P-glikoprotein és a
BCRP in vitro szubsztratja. 600 mg-os radioaktivan jeldlt szebetralsztat dozis beadasa utan a
szebetralsztat a teljes plazma radioaktivitas (AUCo.24) 64,1%-at tette ki 11 metabolittal, amelyek
egyenként a teljes radioaktivitds (AUCo.24) 0,39% és 7,1% kozotti részét tették ki. A legnagyobb
aranyban keletkez6 plazmametabolit farmakologiailag nem aktiv.

A szebetralsztat a CYP3A4 és CYP2C9, valamint az OAT3, OCT2, MATE1, MATE2-K, OATP1B1
és OATP1B3 transzporterek in vitro inhibitora.

A szebetralsztat a CYP3A4 in vitro induktora. Szakaszos alkalmazasa, gyors felszivodasa és
eliminacioja miatt a CYP3A4 indukciojanak kockazatat nem tekintik klinikailag jelentGsnek.

Kivalasztas
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Egészséges férfi alanyoknak 600 mg radioaktivan jelolt szebetralsztat beaddsa utan a radioaktivitas
koriilbeliil 32%-a a vizelettel, 63%-a pedig a sz¢klettel {iriilt. A dozis koriilbeliil 8,7%-a, illetve
12,5%-a volt visszanyerhetd a vizeletben, illetve a székletben valtozatlan szebetralsztat formajaban. A
szebetralsztat foként majmetabolizmus utjan, a széklettel tiriil ki.

Linearitas/nonlinearitas

5 mg és 600 mg kozotti dozistartomanyban a szebetralsztat Cax értéke dozisaranyos volt; az AUC
értéke nagyobb volt, mint a dozisaranyos, valosziniileg a nagyobb dézisoknal kialakulo hosszabb
termindlis eliminacios fazis miatt.

Kiilonleges betegcsoportok

Madjkarosodas

A 600 mg-os szebetralsztat-dozis farmakokinetikajat enyhe és kozepesen sulyos majkarosodasban
(Child-Pugh A vagy B stadium) szenvedé betegeknél vizsgaltak. Enyhe majkarosodasban szenvedo
betegeknél a Cax 7%-kal, az AUC pedig 16%-kal n6tt a normal majfunkcioju betegekhez képest.
Koézepesen stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél a Cmax 63%-kal, az AUC pedig 100%-kal
nétt. Kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedo betegeknél, akik erés CYP3A4-gatlot szednek,
HAE-roham kezelésekor egyszeri 300 mg-os adag ajanlott (lasd 4.2 és 4.5 pont).

Vesekdrosoddas
A szebetralsztat nem elsésorban a vesén keresztiil {iriil, és nem alkalmazzak kronikus kezelésként.

A szebetralsztat farmakokinetikajat vesekarosodasban szenvedé betegeknél nem vizsgaltak (lasd
4.2 pont).

1dosek
A KONFIDENT vizsgalatba nem vontak be elegendd szamu 65 éves vagy idosebb beteget annak
megallapitasahoz, hogy masképp reagalnak-e a fiatalabb felndtt betegekhez képest (lasd 4.2 pont).

Farmakokinetikai/farmakodindmids 0sszefiiggés(ek)

A plazma kallikrein koncentraciofiiggd gatlasa, amelyet a specifikus enzimaktivitas alapértékhez
viszonyitott csokkenéseként mértek, gyorsnak bizonyult, a plazma kallikrein szinte teljes (= 95%-0s)
szuppresszidja mar 15 perccel a 300 mg Ekterly adagoléasa utan jelentkezett HAE-ben szenvedo
betegeknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi — vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A szebetralsztat karcinogenitasat egy 26 hetes, rasH2-Tg transzgénikus egereken és egy 104 hetes,
patkanyokon végzett vizsgalatban értékelték. Egyik dozisszint mellett sem tapasztaltak novekedést a
rosszindulata daganatok eléfordulasaban, és egyik fajnal sem volt bizonyiték a karcinogenitasra. A
legmagasabb dozisoknal az expozicio (a szabad plazma AUC alapjan) him és néstény egerekben a
maximalisan ajanlott human dozis (MRHD) 0,2-szerese, illetve 0,4-szerese, patkanyokban pedig az
MRHD 5,7-szerese volt.

Patkanyokon végzett termékenységi vizsgalatban semmilyen dozisszintnél nem volt hatassal a
parzasra vagy a termékenységre, mig a 600 mg/kg/nap magas dozisszintnél (a szabad AUC-szintek
alapjan az MRHD melletti human expozicio 7,7-szerese) a beagyazodas el6tti veszteség novekedését
figyelték meg. Embrionalis és magzati fejlodési vizsgalatokat patkanyokon és nyulakon végeztek.

.....
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600 mg/kg/nap dozisnal (a szabad AUC-szintek alapjan az MRHD melletti human expozicid
12-szerese) malformaciokat (szdjpadhasadék, kamrai sévénydefektus) és embrio-foetalis halalozast
jelentettek; az embrio-foetalis fejlodésre nézve a kimutathatd karos szinttel nem jar6 dozisszint

300 mg/kg/map volt (a szabad AUC-szintek alapjan az MRHD melletti human expozicio 3,0-szerese).
Nyulakban legfeljebb 300 mg/kg/nap doézisokig (a szabad AUC-szintek alapjan az MRHD melletti
human expozicio 6,8-szorosa) nem figyeltek meg malformaciokat vagy embrionalis-magzati
halalozast; a PKa-gatlassal 6sszefliggd potencialis fejlodési hatasokat nyulakban a szebetralsztat
farmakologiai aktivitasanak fajok kozotti kiillonbségei miatt esetleg nem sikertilt teljes mértékben
feltarni. Egy patkanyokon végzett pre- és posztnatalis fejlédési vizsgalatban legfeljebb 450 mg/kg/nap
dozisok mellett nem észleltek karos fejlodési hatasokat.

Egyetlen dozisu radioaktivan jelolt szebetralsztat beadasa szoptatod patkanyoknak hasonloé teljes
radioaktivitas-koncentraciokat eredményezett a tejben és a plazmaban, a maximalis koncentraciot az
adag beadasa utan 1 oraval figyelték meg. A dozis beadasat kovetd 24 6raban mind a tejben, mind a
plazmaban a radioaktivitas atlagos szintje kdzel volt a hattérszinthez.

Kornyezeti kockazatértékeleési vizsgalatok kimutattak, hogy a szebetralsztat felhalmozodhat és
fennmaradhat bizonyos vizi iiledékrendszerekben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroliasa

Tablettamag

mikrokristalyos cellul6z (E460)
kroszkarmell6z-natrium (E468)
povidon K30 (E1201)
magnézium-sztearat (E470b)

Filmbevonat

makrogol-poli(vinil-alkohol) oltott kopolimer (E1209)
talkum (E553b)

titan-dioxid (E171)
glicerin-monokaprilokaprat (1. tipus) (E471)
poli (vinil-alkohol) (E1203)

sarga vas-oxid (E172)

fekete vas-oxid (E172)

maltodextrin (E1400)

guargumi galaktomannan (E412)
hipromelloz (E464)

kozepes lanchosszsagu trigliceridek

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
oPA/Al/PVC aluminium fed6folias buborékcsomagolasban (1 filmtabletta buborékcsomagolasonként).

A filmtablettdk gyermekbiztos, kartya formaja kartonpapir buborékcsomagolasban vannak. A kartya
formaju buborékcsomagolasok kartondobozban vannak.

Kiszerelés: 4 db vagy 6 db filmtabletta.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozé eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

KalVista Pharmaceuticals (Ireland) Ltd.

Magennis Place,

Block C,

Dublin 2,

D02 FK76,

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1975/001

EU/1/25/1975/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasdnak dadtuma:
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

Eszak-frorszag

BT63 SUA

Egyesiilt Kiralysag

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockéazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ekterly 300 mg filmtabletta
szebetralsztat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg szebetralsztatot tartalmaz filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

4 db filmtabletta
6 db filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

KalVista Pharmaceuticals (Ireland) Ltd.
Magennis Place,

Block C,

Dublin 2,

D02 FK76

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1975/001 4 db filmtabletta
EU/1/25/1975/002 6 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOqu;ER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Nyomja at a félkoron.
. Forditsa meg és huizza le a fiilet.
3. Nyomja at a tablettat a folian.

N —

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ekterly

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYERMEKBIZTOS KARTYA FORMAJU CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Ekterly 300 mg filmtabletta
szebetralsztat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg szebetralsztatot tartalmaz filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

1 db filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

KalVista Pharmaceuticals [Logo]

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1975/001 4 db filmtabletta
EU/1/25/1975/002 6 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

1. Nyomja at a félkoron.
. Forditsa meg és huzza le a fiilet.
3. Nyomja at a tablettat a folian.

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A Braille-iras a kiils6 dobozon lesz feltiintetve]

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A BUBOREKCSOMAGQ,LASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Ekterly 300 mg filmtabletta
szebetralsztat

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KalVista Pharmaceuticals [Logo]

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Ekterly 300 mg filmtabletta
szebetralsztat

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.
Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyodgyszer az Ekterly és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok az Ekterly szedése elott

Hogyan kell szedni az Ekterly-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ekterly-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusa gyogyszer az Ekterly és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Az Ekterly egy szebetralsztat nevii hatdanyagot tartalmazo gyogyszer.

Az Ekterly felnéttek és 12 éves vagy annal iddsebb gyermekek és serdiilok orokletes angioddéma
(HAE) akut rohamainak tiineti kezelésére javallott.

A HAE gyakran 6roklédik, de egyes embereknél eléfordulhat, hogy nincs csaladi kortorténet. A HAE-
nek harom tipusa ismert, a genetikai defektus tipusa és a vérben kering6 C1-észteraz-gatldo (C1-INH)
nevi fehérjére gyakorolt hatasa alapjan. El6fordulhat alacsony C1-INH szint a szervezetben (1. tipust
HAE), rosszul miik6dé C1-INH (2. tipust HAE), vagy HAE normalis C1-észteraz inhibitor szint
mellett (nC1-INH HAE). Az utobbi tipus rendkiviil ritka. Mindharom tipus okozhat rohamokat, és
ugyanazokat a klinikai tlineteket produkalja, azaz lokalizalt duzzanatot és fajdalmat a test kiilonb6z6
részein, beleértve:

. a kezeket és labakat,

. az arcot, szemhéjakat, ajkakat vagy nyelvet,
o a gégét, ami megnehezitheti a 1égzést,

o a nemi szerveket.

Amikor a C1-INH nem miikodik megfelelden, az a ,,plazma kallikrein” nevii enzim taltermeléséhez
vezet, ami viszont noveli a ,,bradikinin” szintjét a véraramban. A bradikinin taltermel6dése duzzanatot
és gyulladast okoz.
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Az Ekterly hatbanyaga, a szebetralsztat, a plazma kallikrein aktivitasanak blokkolasaval fejti ki
hatésat, és segit csokkenteni a bradikinin szintjét. A roham kezdetén vagy kdzben bevéve
megakadalyozza a roham eldrehaladasat, és megsziinteti a duzzanatot és a fajdalmat.

2. Tudnivalok az Ekterly szedése elott

Ne szedje az Ekterly-t
- ha allergias a szebetralsztatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Ekterly szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha On:

- kozepesen sulyos vagy sulyos majkarosodasban szenved, ami ndvelheti a szebetralsztat
vérszintjét,

- fennall Onnél egy bizonyos szivritmuszavar, az igynevezett QT-megnytlas kockazata, vagy
olyan gyogyszert szed, amelyrdl ismert, hogy megnyujtja a QT-intervallumot.

Laringealis (a gégét érintd) roham esetén az Ekterly bevétele utan fontos, hogy azonnal orvoshoz
forduljon, kiilonosen, ha a laringealis roham tiinetei a kezelés utan rosszabbodnak.

Eléfordulhat, hogy a normalis C1-gatlo szinttel jard orokletes angioddéma nem reagal az Ekterly-
kezelésre. Beszéljen kezelGorvosaval, ha barmilyen aggalya mertil fel ezzel a gyogyszerrel
kapcsolatban.

Gyermekek
Az Ekterly alkalmazasa 12 év alatti gyermekek szdmara nem ajanlott. Ez azért van, mert ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Ekterly

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ez azért fontos, mert néhany mas gyogyszer
befolyasolhatja az Ekterly hatasat.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha a kovetkezo
gyogyszereket szedi.
o Ezek a gydgyszerek novelhetik az Ekterly szintjét a vérben, és ezaltal novelhetik a
mellékhatasok kockazatat:
o antibiotikumok (pl. eritromicin, klaritromicin);
o bizonyos gombas fertdzések kezelésére szolgald gyogyszerek (példaul itrakonazol,

ketokonazol);
o virusellenes gyogyszerek (példaul ritonavir).
. Ezek a gyogyszerek csokkenthetik az Ekterly szintjét a vérben, ezért dozismodositasra lehet

sziikség:
o antibiotikumok (példaul rifampicin);
o virusellenes gyogyszerek (példaul efavirenz);
o egyes epilepszia kezelésére hasznalt gyogyszerek (példaul karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital).

Ha nem biztos benne, az Ekterly szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Az étel és az ital hatasa az Ekterly-re
Ez a gyogyszer beveheto étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil (14sd 3. pont).

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Kevés informacio all
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rendelkezésre az Ekterly terhesség és szoptatas alatti alkalmazasanak biztonsagossagarol.
Ovintézkedésként terhesség alatt keriilni kell az Ekterly alkalmazasat, és az Ekterly bevétele utani
24 6réaban keriilni kell a szoptatast. Kezeldorvosa megbeszéli Onnel az Ekterly terhesség és szoptatas
alatti szedésének eldnyeit és kockazatait.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket, ha a HAE rohama miatt vagy az Ekterly alkalmazasa
utan szédiil.

Az Ekterly natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan Kell szedni az Ekterly-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

Az ajanlott adag egy 300 mg-os Ekterly tabletta, amelyet a roham legkorabbi jelének megjelenésekor
kell bevenni. Egy tovabbi, 300 mg-os Ekterly tabletta bevehet az els6 adag utan 3 draval, ha a tiinetek
tovabbra is fennallnak. 24 6ran beliil legfeljebb két, egyenként 300 mg-os Ekterly tablettat szabad
bevenni.

A tablettat egészben nyelje le, sziikség esetén egy kevés vizzel. A tabletta bevehet6 étkezés kozben
vagy attol fiiggetleniil is.

Kezelborvosa egyetlen 300 mg-os Ekterly tabletta bevételét fogja felirni roham kezelésére, ha
majproblémai vannak (mérsékelten csdokkent majfunkcio), és erés CYP3A4-gatloként ismert
gyogyszereket is szed, példaul itrakonazolt, amit gombas fertézések kezelésére alkalmaznak.

Ha erds vagy kozepesen erds CYP3A4-induktorként ismert gyogyszereket szed, mint példaul a
fenitoin (epilepszia kezelésére haszndljak) vagy az efavirenz (virusellenes gyogyszer), orvosa harom
300 mg-os Ekterly tablettat fog felirni, amelyeket egyszerre kell bevenni a roham kezelésekor.

Ha az eldirtnal tobb Ekterly-t vett be
Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, ha tal sok Ekterly tablettat vett be.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
- Fejfajas

- Hanyas

- Rosszullét (hanyinger)

- Hasi fajdalom

- Szédiilés

- Hatfajas

- Kipirulas

- Hasmenés

Mellékhatasok bejelentése

28



Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsdgos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ekterly-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a kartya formaju buborékcsomagolason feltlintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ekterly?

- A készitmény hatéanyaga a szebetralsztat.

- Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag: mikrokristalyos celluloz; kroszkarmell6z-natrium; povidon K30; magnézium-
sztearat (lasd 2. pont: ,,Az Ekterly natriumot tartalmaz”).
Filmbevonat: makrogol-poli(vinil-alkohol) oltott kopolimer, talkum; titan-dioxid (E171),
glicerin-monokaprilokaprat (1-es tipusu), poli(vinil-alkohol), sarga vas-oxid (E172), fekete vas-
oxid (E172), maltodextrin, guargumi galaktomannan, hipromell6z, kdzepes szénlancu
trigliceridek.

Milyen az Ekterly kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ekterly 300 mg filmtabletta sarga, ovalis alaku (koriilbeliil 15 mm % 9 mm), mindkét oldalan
domboru tabletta, egyik oldalan mélynyomast ,,K” KalVista logdval, a mésik oldalan mélynyomast
,»300” jelzéssel. A filmtablettak gyermekbiztos, kartya formaju kartonpapir buborékcsomagolasban
vannak. A kartya formaji buborékcsomagolasok kartondobozban vannak. Kérjiik, tekintse meg a
csomagolason talalhat6 felbontasi utasitasokat. A doboz 4 db vagy 6 db filmtablettat tartalmaz. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
KalVista Pharmaceuticals (Ireland) Ltd.,
Magennis Place,

Block C,

Dublin 2,

D02 FK76,

frorszag

Gyarté:

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Eszak-frorszag

BT63 SUA

Egyesiilt Kiralysag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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