I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Lojuxta 5 mg kemény kapszula

Lojuxta 10 mg kemény kapszula
Lojuxta 20 mg kemény kapszula
Lojuxta 30 mg kemény kapszula
Lojuxta 40 mg kemény kapszula
Lojuxta 60 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Lojuxta 5 mg kemény kapszula

5 mg lomitapidnak megfelel6 lomitapid-mezilatot tartalmaz kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyag
70,12 mg laktozt (monohidrat forméjaban) tartalmaz kemény kapszulanként (lasd 4.4 pont).

Lojuxta 10 mg kemény kapszula

10 mg lomitapidnak megfeleld lomitapid-me mezilatot tartalmaz zilat kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyag
140,23 mg lakt6z (monohidrat formajaban) tartalmaz kemény kapszulanként (lasd 4.4 pont).

Lojuxta 20 mg kemény kapszula

20 mg lomitapidnak megfeleld lomitapid- mezilatot tartalmaz kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyag
129,89 mg lakt6z (monohidrat formajaban) tartalmaz kemény kapszulanként (lasd 4.4 pont).

Lojuxta 30 mg kemény kapszula

30 mg lomitapidnak megfeleld lomitapid- mezilatot tartalmaz kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyag
194,84 mg laktdz (monohidrat formajaban) tartalmaz kemény kapszulanként (lasd 4.4 pont).

Lojuxta 40 mg kemény kapszula

40 mg lomitapidnak megfelel6 lomitapid- mezilatot tartalmaz kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyag
259,79 mg laktdz (monohidrat formajaban) tartalmaz kemény kapszulanként (lasd 4.4 pont).

Lojuxta 60 mg kemény kapszula

60 mg lomitapidnak megfeleld lomitapid- mezilatot tartalmaz kemény kapszulanként.



Ismert hatasu segédanyag
389,69 mg laktdz (monohidrat formajaban) tartalmaz kemény kapszulanként (lasd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Kemény kapszula.

Lojuxta 5 mg kemény kapszula

19,4 mm-es, narancssarga felso és also részbdl allo kemény kapszula, az alsé részén fekete
jelolofetékkel az ,,.5 mg”, mig a felso részén az ,,A 733 felirattal.

Lojuxta 10 mg kemény kapszula

19,4 mm-es, narancssarga felso részbol és fehér also részbdl allo kemény kapszula, az alsé részén fekete
jelolofetékkel a ,,10 mg”, mig a felsé részén az ,,A 733 felirattal

Lojuxta 20 mg kemény kapszula

19,4 mm-es, fehér felso és also részbdl allo kemény kapszula, az alsé részén fekete jelolofetékkel a
,»,20 mg”, mig a fels6 részén az ,,A 733" felirattal.

Lojuxta 30 mg kemény kapszula

21,6 mm-es, narancssarga fels6 €és sarga also részbodl allo kemény kapszula, az alsod részén fekete
jelolofetékkel a ,,30 mg”, mig a felsé részén az ,,A 733 felirattal

Lojuxta 40 mg kemény kapszula

23,4 mm-es, sarga felso és fehér also részbdl allo kemény kapszula, az alsé részén fekete
jelolofetékkel a ,,40 mg”, mig a fels6 részén az ,,A 733” felirattal.

Lojuxta 60 mg kemény kapszula

23,4 mm-es, sarga felso és also részbdl allo kemény kapszula, az alsé részén fekete jeldlofetékkel a
,00 mg”, mig a fels6 részén az ,,A 733” felirattal.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Lojuxta a homozigota familiaris hypercholesterinaemiaban (HoFH) szenved6 betegek kezelésére
javallott zsirszegény étrend és egyéb lipidcsokkentd gydgyszer kiegészitéseként, alacsony siirliségii
lipoprotein (LDL) aferézis mellett vagy anélkdil.

Amikor csak lehetséges, a HoFH diagnozisat genetikai vizsgélattal igazolni kell. Az elsddleges

hyperlipoproteinaemia egyéb formait és a hypercholesterinaemia masodlagos okait (pl. nephrosis
szindroma, hypothyreosis) ki kell zarni.



4.2 Adagolas és alkalmazas

A Lojuxta-kezelést a lipidanyagcsere-zavarok kezelésében jartas orvos kell, hogy elkezdje és
ellendrizze.

Adagolas

Az ajanlott kezd6 adag naponta egyszer 5 mg. Az LDL-C-valasznak megfelel6en, elfogadhato
biztonsagossag és toleralhatosag alapjan 2 hét utan a dézis 10 mg-ra, majd legalabb 4 hetes
id6kozonként 20 mg-ra, 40 mg-ra, illetve a 60 mg-os legnagyobb ajanlott dozisra novelhetd (lasd
4.4 pont).

A dozist a gyomor-bélrendszeri mellékhatasok és a transzaminazszint-emelkedés eléfordulasi
gyakorisdganak ¢és sulyossaganak minimalizalasa érdekében fokozatosan kell emelni.

A Lojuxta alkalmazasaval 6sszefiiggd emésztérendszeri mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga és
sulyossaga zsirszegény étrend esetén csokken. A kezelés elott a betegeknek olyan étrendet kell
kovetniiik, amely az energia kevesebb, mint 20%-at biztositja a zsirokbol, és ezt az étrendet kell
folytatniuk a kezelés ideje alatt is. Diétas tanacsadast kell nyujtani.

A betegeknek tartozkodniuk kell a grépfritlé és az alkohol fogyasztasatol (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Azoknak a stabil fenntarté Lojuxta-dozist szed6 betegeknek, akik atorvasztatint is kapnak:

o 12 6ras kiilonbséggel kell alkalmazniuk a gyogyszereiket
VAGY

e a lojuxta ddzisat a felére kell csokkentenitik. Az 5 mg-mal kezelt betegeknél nincs sziikség a

ddzis mdédositasara.

Ezutdn az LDL-C-vélasz és a biztonsagossag/toleralhatosag alapjan a dozis dvatos emelése
mérlegelhetd. Az atorvasztatin alkalmazasanak megszakitasa utan a Lojuxta dézisat az LDL-C-valasz
és a biztonsagossag/toleralhatosag alapjan kell emelni.

Azoknak a stabil fenntartd Lojuxta-dozist szed6 betegeknek, akik barmilyen mas gyenge citokrom
P450 (CYP) 3A4-inhibitort kapnak, 12 oras kiilonbséggel kell alkalmazniuk a gyogyszereiket (a
Lojuxta-t és a gyenge CYP3 A4 inhibitort). Egynél tobb gyenge CYP3 A4-inhibitor Lojuxta-val valo
egyideju alkalmazésa esetén fokozott 6vatossag sziikséges. A legnagyobb Lojuxta dozist a kivant
LDL-C-valasz alapjan kell megallapitani.

A klinikai vizsgalatokban megfigyelt csokkent esszencidlis zsirsav- és E-vitamin-szint alapjan a
betegeknek naponta 400 NE E-vitamint és koriilbeliil 200 mg linolénsavat, 110 mg eikozapentaénsavat
(EPA), 210 mg alfa-linolénsavat (ALA) ¢s 80 mg dokozahexaénsavat (DHA) tartalmazo
étrend-kiegészitot kell szedniiik a Lojuxta-kezelés ideje alatt (1asd 4.4 pont).

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
A 65 éves vagy id6sebb betegeknél a lomitapid alkalmazasaval csak korlatozott tapasztalat all
rendelkezésre. Ezért ezeknél a betegeknél kiillondsen dvatosan kell eljarni.

Mivel az ajanlott adagolasi séma szerint a kezelést a dozistartomany alacsony doézisaival kell kezdeni,
és a beteg egyéni toleranciaja alapjan azt dvatosan kell emelni, az idosek esetén nem ajanlott az
adagolas modositésa.

Mdjkarosodds

A lomitapid ellenjavallt a kdzepesen sulyos vagy sulyos majkarosodasban szenvedd betegek esetében,
beleértve a megmagyarazhatatlan, tartosan koros majfunkcios eredményeket mutatd betegeket is (lasd
4.3 és 5.2 pont).



Az enyhe majkarosodasban (Child-Pugh A) szenvedd betegeknek nem szabad tallépniiik a napi
40 mg-ot.

Vesekarosodas
A naponta dializalt, végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegeknek nem szabad tullépniiik a napi
40 mg-ot (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A lomitapid biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak,

ezért e gyogyszer alkalmazasa gyerekeknél nem ajanlott. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazasra.
Az étkezés kozbeni bevétel fokozhatja a lomitapid-expoziciot. A lomitapidot éhgyomorra kell
bevenni, legalabb 2 ordval a vacsora utan, mivel a nem sokkal korabban elfogyasztott étel zsirtartalma

kedvezétlen hatassal lehet az emésztérendszeri toleralhatosagara (1asd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.
o A kozepesen stlyos vagy stlyos majkarosodasban szenvedd és megmagyarazhatatlan, tartosan

kéros méajfunkciot mutatd betegek (1asd 4.2 pont).

o Ismert, jelentds vagy kronikus bélbetegségben (pl. gyulladasos bélbetegség vagy felszivodasi
zavarok) szenvedo betegek.

o Tobb mint 40 mg szimvasztatin egyidejii alkalmazasa (lasd 4.5 pont).

. A Lojuxta erds vagy kozepesen erds CYP3A4 inhibitorokkal (pl. azol tipusii gombaellenes
szerek, igy itrakonazol, flukonazol, ketokonazol, vorikonazol, pozakonazol; makrolid
antibiotikumok, mint példaul az eritromicin vagy klaritromicin; ketolid antibiotikumok, igy
példaul telitromicin; HIV proteaz-inhibitorok; a diltiazem és verapamil kalciumcsatorna
blokkolok; az antiarrhythmids dronedaron [lasd 4.5 pont]) torténd egyidejii alkalmazasa.

. Terhesség (lasd 4.6 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Méijenzim-rendellenességek

A lomitapid glutamat-piruvat transzaminaz (GPT vagy ALAT] és az glutamat-oxalacetat transzaminaz
(GOT vagy ASAT] majenzimek szintjének emelkedését és steatosis hepatist okozhat (lasd 5.1 pont). A
szérumbilirubin-szint, a nemzetkzi normalizalt arany [International Normalized Ratio, INR] vagy az
alkalikus foszfataz szintjének egyideji vagy egymast koveto, klinikailag jelentds emelkedése nem
fordult el6. Nem ismert, hogy a lomitapiddal dsszefiiggd majsteatosis milyen mértékben segiti el6 az
transzaminazszintek emelkedését. A majenzimszint valtozasa a kezelés folyaman barmikor
el6fordulhat, de a leggyakrabban a dozis emelése alatt tapasztalhato.

Bar majmiikodési zavarrdl (emelkedett aminotranszferaz a bilirubinszint vagy INR emelkedésével)
vagy majkarosodasrol nem szamoltak be, tartani lehet attol, hogy a lomitapid steatohepatitist okozhat,
amely az évek folyaman cirrhosishoz vezethet. A lomitapid HoFH-ban toérténé alkalmazasanak
biztonsagossagat és hatasossagat értékeld klinikai vizsgélatok valosziniileg nem tartdk volna fel ezt a
nemkivanatos hatast, figyelembe véve azok méretét és idGtartamat.

A majfunkcids vizsgalatok monitorozasa

Meérje meg a GOT, GPT, alkalikus foszfataz, 6sszbilirubin, gamma-glutamil transzferaz (gamma-GT)
¢és szérumalbumin-szintet a Lojuxta-kezelés megkezdése el6tt. A gyogyszer ellenjavallt kdzepesen
sulyos vagy stlyos majkarosodasban szenvedd és megmagyardzhatatlan, tartosan koéros majfunkcio
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értékeket mutato betegeknél. Ha a kiindulasi majfunkcié eredmények korosak, a gyogyszer szedését a
hepatologus altal végzett vizsgalat és a kiindulaskor tapasztalt rendellenességek okanak feltarasa vagy
megoldasa utan kezdje meg.

Az els6 évben minden dézisemelés el6tt vagy havonta (attdl fiiggden, hogy melyik kdvetkezik be
korabban) mérje meg a majfunkcio értékeket (legalabb GOT és GPT). Az els6 év utan ezeket a
vizsgalatokat legalabb 3 havonta és minden dozisemelés el6tt végezze el. Csokkentse a Lojuxta dozist,
ha az transzaminazértékek ndvekedését figyeli meg, és szakitsa meg a kezelést, ha tartos vagy
klinikailag jelentés emelkedést észlel (lasd 1. tablazat).

Dozismodositds az emelkedett hepatikus transzaminazértékek alapjan

Az 1. tablazat 6sszefoglalja a dozismodositasra és azon betegek monitorozasara vonatkozo
ajanlasokat, akiknél a Lojuxta-kezelés ideje alatt megemelkednek az transzamindzértékek.

1. tablazat:  Doézismddositas és az emelkedett transzaminazértékeket mutaté betegek

monitorozasa
GOT vagy GPT A kezelésre és monitorozasra vonatkozo ajanlasok*
a normalérték felsd e Az emelkedett értéket egy héten beliil ujra igazolni kell.
hataranak (Upper

o Az érték igazolasa utan csokkentse a dozist, és végezzen tovabbi
majfunkcio vizsgalatokat, ha erre még nem keriilt sor (mint példaul:
) alkalikus foszfataz, 6sszbilirubin és INR).
3-szorosa (> 3x) és

legfeljebb 5-szorose e A vizsgalatokat hetente meg kell ismételni, és az adagolast fel kell
(< 5%) fiiggeszteni, ha koros majfunkciora utalo jelek mutatkoznak (a
bilirubinszint vagy INR emelkedése), ha az transzamindzértékek
meghaladjak a normalértek fels6 hataranak 5-szorosét, vagy ha
koriilbeliil 4 hét alatt nem csokkennek a normalérték felsé hataranak
3-szorosa ala. Azokat a betegeket, akiknél az transzaminazértékek
tartdsan ¢€s tobb mint 3-szorosan meghaladjak a normalérték felsé
hatérat, tovabbi vizsgalatokra hepatologushoz kell irdnyitani.

Limit of Normal,
ULN) legalabb

e Ha az transzaminazértékek a normalérték felso hataranak 3-szorosa ala
esnek, ¢és folytatja a Lojuxta-kezelést, csokkentse a dozist, és
ellendrizze gyakrabban a majfunkcio értékeket.

> 5x ULN e Szakitsa meg az adagolast, és végezzen tovabbi majfunkcios
vizsgalatokat, ha erre még nem keriilt sor (példaul: alkalikus foszfataz,
Osszbilirubin és INR). Ha az transzaminazértékek nem esnek a
normalérték felso hatara 3-szorosa ala 4 héten beliil, tovabbi
kivizsgélasra irdnyitsa a beteget hepatologushoz.

e Ha az transzaminazértékek a normalérték felso hataranak 3-szorosa ala
esnek, és folytatja a Lojuxta-kezelést, csokkentse a dozist, €s
ellendrizze gyakrabban a majra vonatkozo értékeket.

*Koriilbeliil 30-40 NE/l-es normalérték fels6 hataranak megfelel6 értéken alapuld ajanlasok.

Ha az transzaminazértékek emelkedése majkarosodasra utal6 klinikai tiinetekkel (mint példaul
hanyinger, hanyas, hasféjas, laz, sargasag, letargia, influenzaszeri tiinetek), a bilirubin normalérték
fels hatarat legalabb 2-szeresen meghalad6 emelkedéssel vagy aktiv majbetegséggel jar egyiitt,
szakitsa meg a Lojuxta-kezelést, és tovabbi kivizsgalasra iranyitsa a beteget hepatologushoz.

A kezelés ujrakezdése is megfontolhatd, ha az elonyok vélhetéen meghaladjak a lehetséges
majbetegséggel jaro kockazatokat.



Maijsteatosis és a progressziv majbetegség kockdzata

A lomitapid hatdsmechanizmusaval 6sszhangban, a kezelt betegek tobbségénél a hepaticus
zsirtartalom novekedése 1épett fel. Egy nyilt, I11. fazisa vizsgalatban 23, HoFH-ban szenvedd betegbdl
18-nal alakult ki majsteatosis (hepaticus zsir > 5,56%) a magneses magrezonancia spektroszkopia
(MRS) alapjan (lasd 5.1 pont). Az MRS mérések alapjan a majzsir abszolut median névekedése 6%
volt mind 26, mind 78 hét kezelés utan, az 1%-os kiindulasi szinthez képest. A majsteatosis a
progressziv majbetegség (beleértve a steatohepatitist és a cirrhosist is) kockazati tényezdje. A
Lojuxta-kezeléssel egyiitt jaro majsteatosis hossza tava kovetkezményei nem ismertek. A klinikai
adatok arra utalnak, hogy a méjzsir felhalmozodésa visszafordithato a lomitapid-kezelés megszakitasa
utan, de nem ismert, hogy visszamaradnak-e szovettani kdvetkezmények, foként hosszl tava
alkalmazast kovetden.

A progressziv majbetegséere utald jelek monitorozasa.

A steatohepatitis/fibrosis szlirését el kell végezni a kezelés elkezdésekor és évente az alabbi képalkoto
¢és biomarker vizsgalatok alapjan:

e A szovet rugalmassag vizsgalata képalkoto eljarassal, igy példaul Fibroscan, akusztikus
16késhullam képalkotas (acoustic radiation force impulse, ARFI) vagy magneses rezonancia
(MR) elasztografia

e  Gamma-GT és szérumalbumin a lehetséges méjkéarosodas kimutatasa érdekében
e Legalabb egy marker az alabbi kategoriak mindegyikébdl:

e Nagy érzékenységli C-reaktiv protein (hs-CRP), vérsiillyedés, CK-18 fragment, NashTest
(majgyulladas)

e Enhanced Liver Fibrosis (ELF) panel, Fibrométer, GOT/GPT arany, Fib-4 pontszam,
Fibrotest (majfibrozis)

Az emlitett vizsgalatok elvégzésében és értelmezésében a kezeldorvosnak és a hepatologusnak egyiitt
kell miikodnie. Azoknal a betegeknél, akiknél az eredmények steatohepatitisre vagy fibrosisra utalnak,
meg kell fontolni a majbiopszia végzését.

Ha a betegnél a biopszia steatohepatitist vagy fibrosist igazolt, Gjra kell értékelni az elényoket és a
kockazatokat, és sziikség esetén meg kell szakitani a kezelést.

Dehydratio

A forgalomba hozatalt kdvetd vizsgalatokban a lomitapiddal kezelt betegeknél dehydratiot és
hospitalizaciot jelentettek. A lomitapiddal kezelt betegeket tajékoztatni kell a gastrointestinalis
mellékhatasokkal kapcsolatos dehydratio lehetséges kockéazatarol, és a folyadékhidny megelézése
¢érdekében ovintézkedéseket kell tenni.

Az CYP3A4-inhibitorok egyideju alkalmazdasa

Ugy tiinik, a lomitapid a CYP3A4 metabolizmus érzékeny szubsztratjia. A CYP3A4-inhibitorok
novelik a lomitapid expoziciot. Az erés inhibitorok koriilbeliil 27-szeresére novelik az expoziciot.
Kozepesen erés vagy er6s CYP3A4-inhibitorok és a Lojuxta egyidejii alkalmazasa ellenjavallt (1asd
4.3 pont). A lomitapiddal végzett klinikai vizsgalatokban egy HoFH-ban szenvedo betegnél a
klaritromicin (er6s CYP3A4-inhibitor) kezelés megkezdése utan néhany nappal szamottevoen
emelkedett az transzaminazszint (GPT: a normalérték fels6 hataranak 24-szerese; GOT: a normalérték



fels6 hataranak 13-szorosa). Ha a kozepesen erds vagy er6s CYP3A4-inhibitorok alkalmazasa
elkeriilhetetlen, a Lojuxta alkalmazasat a kezelés idejére meg kell szakitani.

crer

Atorvasztatinnal tortén6 egyidejii alkalmazas esetén a Lojuxta dozist vagy 12 6ra kiilonbséggel kell
alkalmazni, vagy a dozist felére kell csokkenteni (lasd 4.2 pont). A Lojuxta dozist 12 éra kiilonbséggel
kell alkalmazni minden egyéb gyenge CYP3A4 inhibitor dozisatol.

CYP3 A4 induktorok egyidejli alkalmazasa

A CYP3A4-et indukald gyogyszerek varhatoan novelik a lomitapid-metabolizmus sebességét és
mértékét. A CYP3A4-induktorok hatasa id6fiiggd, és a kezelés megkezdését kovetden a maximalis
hatas elérése legalabb 2 hetet vesz igénybe. Megforditva, a kezelés megszakitasat kovetden a
CYP3A4-indukci6 csak 2 hét utan kezd csokkenni.

CYP3A4-induktor egyidejii alkalmazasa varhatoan csokkenti a lomitapid hatasat. A hatasossagra
kifejtett hatas varhatéan valtozo lesz. CYP3A4-induktorok (pl. aminoglutetimid, nafcillin, nem
nukleozid reverz transzkriptaz inhibitorok, fenobarbital, rifampicin, karbamazepin, pioglitazon,
gliikokortikoidok, modafinil és fenitoin) és a Lojuxta egyidejli alkalmazasa esetén figyelembe kell
venni a hatasossagot befolydsold gyogyszerkdlcsonhatas lehetdségét. A Lojuxta mellett keriilni kell a
kozonséges orbancfii alkalmazasat.

Az emlitett szerek egyidejii alkalmazésa esetén az LDL-C szint gyakoribb ellendrzése javasolt, és a
kivant hatdsossag fenntartasa érdekében fontolora kell venni a Lojuxta-ddzis novelését, ha a
CYP3A4-induktort alkalmazasat hosszl tavon tervezik. A CYP3A4-induktorral torténd kezelés
megszakitasa esetén figyelembe kell venni a fokozott expozicid lehetdségét, és a Lojuxta-dozis
csokkentésére lehet sziikség.

A HMG-CoA -reduktdz-inhibitorok (,,sztatinok’) egyidejli alkalmazasa

crcr

kezelésként kapo betegeknél nyomon kell kdvetni azokat a nemkivanatos eseményeket, amelyek a
nagydozisu sztatinok alkalmazasaval fliggnek Gssze. A sztatinok alkalmanként myopathiat okoznak. A
myopathia ritkdn rhabdomyolysis formajaban jelentkezhet, amelyhez a myoglobinuria kovetkeztében
kialakulod akut veseelégtelenség is tarsulat, és halalhoz vezethet. A sztatin mellett lomitapidot szedd
betegeket tajékoztatni kell a myopathia megndvekedett kockazatarol, és figyelmeztetni kell 6ket arra,
hogy azonnal szamoljanak be minden megmagyarazhatatlan izomfajdalomrol, érzékenységrol vagy
gyengeségrol. A Lojuxta-kezeléssel egyidejiileg nem szabad 40 mg-nal nagyobb szimvasztatin
dézisokat alkalmazni (lasd 4.3 pont).

Grépfrutlé
A Lojuxta-kezelésben részesiilé betegeknek nem szabad grépfritlevet fogyasztaniuk.

A szupra- vagy szubterapids véralvadasgatlas kockazata kumarin tipusu antikoagulansokkal

crer

dozis csokkentése szubterapias véralvadasgatlast eredményezhet. A nehezen beallithato INR az
egyidejileg warfarint szed6 5 beteg koziil egynél a I11. fazisa vizsgalat id6 el6tti megszakitasahoz
vezetett. A warfarint szed6 betegeknél rendszeres id6kdzonként ellendrizni kell az INR-t, kiilondsen a
Lojuxta dozisanak modositasa utan. A warfarin dozist a klinikai allapot fiiggvényében kell modositani.

Alkoholfogyasztas

crcr

fazist vizsgalatban a GPT-koncentracionak a normalérték felsé hataranak tobb mint 5-sz6ros



novekedését mutatd betegek esetében négybdl harom a protokollban ajanlottnal nagyobb mennyiségii
alkohol fogyasztasarol szamolt be. A lomitapid-kezelés ideje alatt alkohol fogyasztasa nem ajanlott.

Hepatotoxikus szerek

A Lojuxta egyéb olyan gyogyszerekkel vald alkalmazasa esetén ovatossag sziikséges, amelyek
hepatotoxicitast okozhatnak, igy példaul izotretinoin, amiodaron, paracetamol (> 4 g/nap legalabb

3 nap/hét), metotrexat, tetraciklinek, tamoxifen. A lomitapid egyéb hepatotoxikus gyogyszerekkel valo
egyideji alkalmazasanak hatasa ismeretlen. A majfunkcios értékek gyakoribb ellendrzésére lehet
indokolt.

A zsirban 0ld6do vitaminok csokkent felszivodasa és szérum zsirsavak

A vékonybélben kifejtett hatasmechanizmusat figyelembe véve a lomitapid csokkentheti a zsirban
0ldodo tapanyagok felszivodasat. A II1. fazist vizsgalatban a betegek naponta kaptak E-vitamint,
linolénsavat, ALA-t, EPA-t és DHA-t tartalmazo taplalék-kiegészitoket. Ebben a vizsgalatban a
szérum E-vitamin, ALA, linolénsav, EPA, DHA és arachidonsav koncentraciok median értéke a
kiindulas és a 26. hét kozott, de a referenciatartomany also hatara felett maradt. A lomitapid-kezelés
els6 78 hetében nem figyeltek meg az emlitett értékcsdkkenésekkel 6sszefliggd nemkivanatos klinikai
kovetkezményeket. A Lojuxta-val kezelt betegeknek naponta 400 nemzetkdzi egységnyi E-vitamint és
koriilbeliil 200 mg linolénsavat, 210 mg ALA-t, 110 mg EPA-t, 80 mg DHA-t tartalmazo
taplalék-kiegészitoket kell szedniiik.

Fogamzasgatlds foeamzoképes nok esetében

A kezelés megkezdése elétt a fogamzoképes néket megfelelé mdodon tajékoztatni kell a hatasos
fogamzasgatlo modszerekrol, és meg kell kezdeniiik egy hatasos fogamzasgatlé modszer alkalmazasat.
Az Osztrogén-alapu oralis fogamzasgatlokat szedo betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy hasmenés
és/vagy hanyas miatt a fogamzasgatld elveszitheti hatasossagat (lasd 4.5 pont). Az 6sztrogén-tartalmu
oralis fogamzasgatlok gyenge CYP3A4-inhibitorok (lasd 4.2 pont).

A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy haladéktalanul forduljanak kezeldorvosukhoz, és hagyjak
abba a Lojuxta-kezelést, ha teherbe esnek (lasd 4.6 pont).

Ismert hatasu segédanyagok

Laktoz

A Lojuxta laktdzt tartalmaz. Ritkan el6forduld, orokletes galaktdzintoleranciaban, teljes
laktdz-hianyban vagy gliikdz-galaktoz malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

Natrium

Ez a gydgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.



4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb gyogyszerek hatasa a lomitapidra és egyéb interakciok

2. tablazat:

A Lojuxta és egyéb gyégyszerek kozotti kolcsonhatasok és egyéb interakciok

Gyogyszerek

A lomitapid-szintre Kifejtett
hatas

A Lojuxta-val valé egyideji
alkalmazdsra vonatkozo ajanlas

CYP3A4-inhibitorok

Eros és kozepesen erds
inhibitorok

A 60 mg lomitapid napi kétszer
200 mg ketokonazollal (erés
CYP3A4-inhibitor) valod
egyidejii alkalmazasa esetén, a
lomitapid AUC-értéke koriilbeliil
27-szeresére, a Crax pedig
mintegy 15-szeresére nott.

A kozepesen erds
CYP3A4-inhibitorok ¢s a
lomitapid kdzotti interakciot
nem vizsgaltak.

A kozepesen erds
CYP3A4-inhibitorok eldre
lathatdan jelentés mértékben
befolyasoljak a lomitapid
farmakokinetikai tulajdonsagait.
A ketokonazollal (erés
CYP3A4-inhibitor) végzett
vizsgalatok eredményei ¢és a
midazoldam modell CYP3A4
tesztvizsgalatok korabbi adatai
alapjan a kozepesen erds
CYP3A4-inhibitorok egyideji
alkalmazasa varhatéan 4-
10-szeresére noveli a lomitapid
expoziciot.

Er6s és kozepesen erds inhibitorok

A CYP3A4 er6s vagy kdzepesen erds
inhibitorainak Lojuxta-val valo egyidejii
alkalmazasa ellenjavallt. Ha az azol
tipust gombaellenes szerek (pl.
itrakonazol, ketokonazol, flukonazol,
vorikonazol, pozakonazol), az
antiarrhythmias dronedaron, a makrolid
antibiotikumok (pl. eritromicin,
klaritromicin), a ketolid antibiotikumok
(pl. telitromicin), a HIV
proteaz-inhibitorok, a diltiazem és a
verapamil (kalciumcsatorna blokkolok)
alkalmazasa elkertiilhetetlen, a terapia
idejére a Lojuxta-kezelést fel kell
fiiggeszteni (lasd 4.3 és 4.4 pont).

A grépfrutlé kozepesen erds
CYP3A4-inhibitor, amely varhatéan
jelentdsen noveli a lomitapid-expoziciot.
A Lojuxta-t szed0 betegeknek keriilniiik
kell a grépfrutlé fogyasztasat.

Gyenge inhibitorok

A gyenge CYP3A4
inhibitorokkal torténé egyideji
alkalmazas varhatoan noveli a

crer

20 mg lomitapid atorvasztatinnal
(gyenge CYP3A4 inhibitor)
torténd egyideji alkalmazasa
esetén a lomitapid AUC és Crax
értékei koriilbeliil kétszeresiikre
emelkedtek. A lomitapid és az
atorvasztatin dozis 12 oras
kiilonbséggel torténd
alkalmazasa esetén a lomitapid
expozicié nem novekedett
klinikailag relevans mértékben.
A 20 mg lomitapid és az
etinilosztradiol/norgesztimat
(gyenge CYP3A4 inhibitor)

Gyenge inhibitorok

Atorvasztatinnal torténd egyidejii
alkalmazas esetén a Lojuxta dozist vagy
12 ora kiilonbséggel kell alkalmazni,
vagy a dozist felére kell csokkenteni
(lasd 4.2 pont). A Lojuxta dozist 12 éra
kiilonbséggel kell alkalmazni minden
egyéb, egyidejlileg alkalmazott, gyenge
CYP3A4 inhibitor dozisatol. A gyenge
CYP3A4-inhibitorok k6zé tartoznak a
kovetkezok: alprazolam, amiodaron,
amlodipin, atorvasztatin, azitromicin,
bikalutamid, cilosztazol, cimetidin,
ciklosporin, klotrimazol, fluoxetin,
fluvoxamin, fozaprepitant, ginkgo,
aranygyOkér (Hydrastis canadensis),
izoniazid, ivakaftor, lacidipin, lapatinib,
linagliptin, nilotinib, &sztrogén-tartalmu
oralis fogamzasgatlok, pazopanib,
borsmenta olaj, propiverin, ranitidin,
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Gyogyszerek

A lomitapid-szintre kifejtett
hatas

A Lojuxta-val valé egyideji
alkalmazdsra vonatkozo ajanlas

egyidejli vagy 12 o6ras
kiilonbséggel torténd
alkalmazasa esetén a lomitapid
expozicié nem novekedett
klinikailag relevans mértékben.

ranolazin, roxitromicin, keser(i narancs,
takrolimusz, tikagrelor és tolvaptan. Ez a
felsorolas nem tartalmaz minden
lehetséges hatéanyagot, és a feliro
orvosoknak ellendrizniiik kell a
lehetséges CYP3A4 altal medialt
interakcidkat a Lojuxta-val egyiitt
alkalmazando6 gyogyszerek alkalmazasi
el6irasaban.

Tobb CYP3A4-inhibitor egyidejii
alkalmazasanak hatdsat nem vizsgaltak,
de a lomitapid-expoziciora kifejtett hatas
varhatoan nagyobb lesz, mint az egyes
inhibitorok lomitapiddal valé egyidejii
alkalmazasa esetén.

Egynél tobb gyenge CYP3A4-inhibitor
Lojuxta-val valé egyidejii alkalmazasa
esetén fokozott dvatossag sziikséges.

CYP3A4-induktorok

A CYP3A4 enzimet serkentd
gyogyszerek varhatéan novelik a
lomitapid-metabolizmus
sebességét és mértékét.
Kovetkezésképpen ez a
lomitapid hatasanak
csokkenéséhez vezet. A
hatasossagra kifejtett hatas
varhatoan valtozo lesz.

CYP3A4-induktorok (pl.
aminoglutetimid, nafcillin,
nem-nukleozid reverz transzkriptaz
inhibitorok, fenobarbital, rifampicin,
karbamazepin, pioglitazon,
gliikkokortikoidok, modafinil és fenitoin)
¢s a Lojuxta egyidejli alkalmazasa esetén
figyelembe kell venni a hatasossagot
befolyasolo gyodgyszerkolcsonhatas
lehetoségét. Az emlitett szerek egyidejii
alkalmazasa esetén célszerti gyakrabban
ellenodrizni az LDL-C szintet, és a kivant
hatasossag fenntartasa érdekében
fontolora kell venni a Lojuxta dézis
novelését, ha a CYP3A4-induktort
hosszi tavon tervezik hasznalni.

Epesavkotok

A lomitapid és az epesavkotok
kozotti interakciot (példaul a
koleszevelam és kolesztiramin
gyantak) nem vizsgaltak.

Mivel az epesavkotok akadalyozhatjak a
szajon at alkalmazott gyogyszerek
felszivodasat, ezeket legalabb 4 oraval a
Lojuxta alkalmazasa el6tt vagy utan kell
bevenni.

A lomitapid hatasa egyéb gyogyszerekre

HMG-CoA-reduktaz-inhibitorok (,, sztatinok”)

crer

egyensulyi allapot eléréséig alkalmaztak 40 mg szimvasztatin elott, a szimvasztatinsav AUC-értéke
68%-kal, mig Cnax-€értéke 57%-kal nétt. Amikor 60 mg lomitapidot a dinamikus egyensulyi allapot
eléréséig alkalmaztak 20 mg atorvasztatin eldtt, az atorvasztatinsav AUC értéke 52%-kal, mig
Cax-€rtéke 63%-kal ndtt. Ha 60 mg lomitapidot az egyensulyi allapot eléréséig alkalmaztak 20 mg
rozuvasztatin elott, a rozuvasztatin Tmax-értéke 1 6rarol 4 orara nétt, az AUC érték 32%-kal nétt, mig a
Chax valtozatlan maradt. A szimvasztatin esetében a myopathia kockazata dozisfiiggd. A Lojuxta
ellenjavallt nagy dozisu szimvasztatinnal (> 40 mg) kezelt betegek esetében (1asd 4.3 és 4.4 pont).
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Kumarin tipusu véralvaddsgatlok

Amikor 60 mg lomitapidot az egyensulyi allapot eléréséig és 6 napon keresztiil alkalmaztak 10 mg
warfarint kovetden, az INR 1,26-szorosara nott. Az AUC az R(+)-warfarin esetében 25%-kal, mig az
S(-)-warfarin esetében 30%-kal n6tt. A Cmax az R(+)-warfarin esetében 14%-kal, mig az S(-)-warfarin
esetében 15%-kal nétt. Az egyidejiileg kumarinokat (igy példaul warfarin) és Lojuxta-t szedd
betegeknél az utobbi kezelés megkezdése elétt meg kell hatarozni, és rendszeresen ellendrizni kell az
INR-t, a kumarin dozisokat pedig a klinikumnak megfelel6en modositani kell (lasd 4.4 pont).

Fenofibrat, niacin és ezetimib
Amikor lomitapidot az egyensulyi allapot eléréséig alkalmaztak 145 mg mikronizalt fenofibrat,
1000 mg retard niacin vagy 10 mg ezetimib el6tt, nem figyeltek meg az emlitett gyogyszerek

crer

nincs sziikség dozismodositasra.

Oralis fogamzasgatlok

Amikor 50 mg lomitapidot az egyensulyi allapot eléréséig alkalmaztak egy dsztrogén-alapu oralis
fogamzasgatloval egyiitt, nem figyeltek meg az oralis fogamzasgatlo dsszetevoinek (etinilosztradiol és
17-deacetil-norgesztimat, a norgesztimat metabolitja) farmakokinetikai tulajdonsagaira kifejtett,
klinikailag vagy statisztikailag szignifikans hatasokat. A lomitapid varhatéoan nem befolyasolja
kozvetleniil az 6sztrogén-alapt fogamzasgatlok hatasossagat. Ennek ellenére a hasmenés és/vagy
hanyas csokkentheti a hormon felszivodasat. Hosszan tartd vagy 2 napnal hosszabb ideig huzodo
sulyos hasmenés és/vagy hanyas esetén a tliinetek megsziinését6l szamitott 7 napon keresztiil
kiegészitd fogamzasgatld modszereket kell alkalmazni.

P-gp szubsztratok

A lomitapid in vitro gatolja a P-gp-t, és fokozhatja a P-gp szubsztratok felszivodasat. A Lojuxta és a
P-gp szubsztratok (mint példaul az aliszkiren, ambriszentan, kolchicin, dabigatran-etexilat, digoxin,
everolimusz, fexofenadin, imatinib, lapatinib, maravirok, nilotinib, pozakonazol, ranolazin,
szaxagliptin, szirolimusz, szitagliptin, talinolol, tolvaptan, topotekan) egyidejti alkalmazasa fokozhatja
a P-gp szubsztratok felszivodasat. A Lojuxta-val egyidejlileg torténd alkalmazas esetén fontoldra kell
venni a P-gp szubsztrat adagjanak csokkentését.

A gyogyszerkdlesonhatdsok in vitro értékelése

A lomitapid gétolja a CYP3A4 izoenzimet. A lomitapid nem indukélja a CYP 1A2, 3A4, illetve a 2B6
izoenzimeket, és nem gatolja a CYP 1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, illetve 2E1 izoenzimeket. A
lomitapid nem P-gp szubsztrat, de gatolja a P-gp-t. A lomitapid nem gatolja az emlérak rezisztencia
proteint (BCRP).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Alkalmazas fogamzoképes noknél

A kezelés megkezdése el6tt a fogamzoképes ndk esetén ki kell zarni a terhességet, megfeleld
tajékoztatast kell nyujtani a hatasos fogamzasgatlé modszerekrol, és hatasos fogamzasgatlast kell
kezdeni. Az 6sztrogén-alapu oralis fogamzasgatlokat szed6 betegeket tajékoztatniuk kell arrol, hogy a
hasmenés és/vagy hanyas miatt a fogamzasgatlo elveszitheti hatasossagat. A tiinetek rendez6déséig
kiegészité fogamzasgatlo modszereket kell hasznalni (1asd 4.5 pont).

Terhesség
A Lojuxta ellenjavallt terhesség alatt. A terhes n6knél valo alkalmazasra vonatkozoan nincsenek

megbizhat6 adatok. Allatkisérletek soran fejlédésre gyakorolt toxicitast (teratogenitas,
embriotoxicitas) igazoltak (lasd 5.3 pont). Az emberre vonatkozo potencialis veszély nem ismert.
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Szoptatas

Nem ismert, hogy a lomitapid kivalasztodik-e a human anyatejbe. Mivel a lomitapiddal végzett
allatkisérletek alapjan fennall a nemkivanatos hatasok lehetésége (lasd 5.3 pont), el kell donteni, hogy
a szoptatast fliggesztik fel vagy megszakitjak kezelést, figyelembe véve a gyogyszer fontossagat az
anyara nézve.

Termékenység

Nem figyeltek meg a fertilitassal kapcsolatos mellékhatasokat, amikor him vagy ndstény
patkényoknak a maximalis javasolt human dozis alapjan megallapitott human expozicios szint
legalabb 4-5-szor nagyobb szisztémas expozicios szintnek (AUC) megfelelé mennyiségli lomitapidot
adtak (lasd 5.3 pont).

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

A Lojuxta kismértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A kezelés ideje alatt a legstlyosabb mellékhatés a koros hepaticus transzaminazszint volt (lasd
4.4 pont).

A leggyakoribb mellékhatasok az emésztorendszeri mellékhatasok voltak. A III. fazist klinikai
vizsgalatokban 29 beteg koziil 27 (93%) emésztérendszeri mellékhatasokrol szamolt be. Hasmenés a
betegek 79%-anal, hanyinger 65%-anal, dyspepsia 38%-anal, hanyas 34%-anal fordult eld. A betegek
legalabb 20%-a altal jelzett egyéb mellékhatasok kozé tartoztak a kovetkezok: hasfajas, hasi
diszkomfort, haspuffadas, székrekedés, flatulentia. Az emésztérendszeri mellékhatasok gyakrabban
fordultak el6 a vizsgalat dozisemeld fazisaban, majd csdkkentek, amikor betegeknél elérték a
legnagyobb toleralt lomitapid dozist.

A 111 fazisu klinikai vizsgalatban 29 beteg koziil 6-nal (21%) sulyos emésztorendszeri mellékhatasok
fordultak eld, amelyek koziil a leggyakoribbak a hasmenés (4 beteg, 14%), a hanyas (3 beteg, 10%),
illetve a hasféjas, puffadas és/vagy diszkomfort (2 beteg, 7%) voltak. Ezek a mellékhatasok
hozzajarultak azokhoz az okokhoz, amelyek miatt 4 beteg (14%) 1d6 el6tt megszakitotta a vizsgalatot.

A leggyakoribb stlyos mellékhatasok kozé tartoztak a kovetkezok: hasmenés (4 beteg, 14%), hanyas
(3 beteg, 10%), puffadas és emelkedett GPT (2-2 beteg, 7%).

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A mellékhatasokat az alabbiakban szervrendszeri kategoriak és gyakorisag szerint, a leggyakoribbal
kezdve mutatjuk be. A mellékhatasok gyakorisaganak meghatarozasa a jovetkez6: 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), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithato
meg).

A 3. tablazat felsorolja mindazokat a mellékhatasokat, amelyekrdl az UP1001. sz. I1. fazist

vizsgalatban, az UP1002/AEGR-733-005. sz. IIl. fazisu vizsgalatban vagy az AEGR-733-012. sz.
kiterjesztett vizsgalatban kezelt 35 beteg szamolt be.

13



3. tablazat: A mellékhatdsok gyakorisaga a HoFH-ban szenved6 betegeknél

Szervrendszeri kategdria

Gyakorisag

Mellékhatas

Fert6z6 betegségek és
parazitafertzések

Gyakori

Gastroenteritis

Anyagcsere- ¢és taplalkozasi
betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori

Csokkent étvagy

Nem ismert

Dehydratio

Idegrendszeri betegségek és
tiinetek

Gyakori

Szédiilés
Fejfajas
Migrén

Emésztérendszeri betegségek és
tiinetek

Nagyon gyakori

Hasmenés
Hényinger
Héanyas

Hasi diszkomfort
Dyspepsia

Hasi fajdalom
Felhasi fajdalom
Flatulentia
Puffadas
Székrekedés

Gyakori

Gastritis

Rectalis tenesmus
Aerophagia

Stirgetd székelési inger
Bofogés

Gyakori székiirités
Gyomortagulas
Gyomorbetegség
Gastro-oesophagealis reflux betegség
Aranyeres vérzés
Regurgitatio

Maj- és epebetegségek, illetve
tiinetek

Gyakori

Mgjsteatosis
Hepatotoxicitas
Hepatomegalis

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

Gyakori

Ecchymosis

Papula

Erythematosus borkitités
Xanthoma

Nem ismert

Alopecia

A csont- és izomrendszer,
valamint a kdtoszovet betegségei
¢s tiinetei

Nem ismert

Myalgia

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépb reakciok

Gyakori

Faradtsag
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Szervrendszeri kategéria

Gyakorisag

Mellékhatas

Laboratoriumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

Nagyon gyakori

Emelkedett GPT
Emelkedett GOT
Testsulycsokkenés

Gyakori

Emelkedett nemzetkdzi normalizalt
arany

Emelkedett alkalikusfoszfataz-szint a
vérben

Csokkent kaliumszint a vérben
Cso6kkent karotinszint

Koros nemzetkozi normalizalt arany
Koros majfunkcié vizsgalati
eredmények

Megnyhlt prothrombinidd
Emelkedett transzaminazszintek
Cso6kkent E-vitamin-szint

Csokkent K-vitamin-szint

A 4. tablazat tartalmazza a magas LDL-C-szintet (N = 462) mutat6 betegeken végzett I1. fazisu
vizsgalatokban, a lomitapid monoterapiaban részesiilé betegek altal jelzett mellékhatasokat (N =291).

4. tablazat: A mellékhatdsok gyakorisaga a magas LDL-C-szintii betegeknél
Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatas
Fert6z6 betegségek és Nem gyakori Gastroenteritis
parazitafertzések Gastrointestinalis fertdzés

Influenza
Nasopharyngitis
Sinusitis
Veérképzoszervi és Nem gyakori Anaemia
nyirokrendszeri betegségek és
tiinetek
Anyagcsere- ¢és taplalkozasi Gyakori Csokkent étvagy
betegségek és tiinetek Nem gyakori Kiszéaradas
Fokozott étvagy
Idegrendszeri betegségek és Nem gyakori Paraesthesia
tiinetek Aluszékonysag
Szembetegségek és szemészeti Nem gyakori A szem feldagadasa
tiinetek
A fiil és az egyenstlyérzékeld Nem gyakori Vertigo
szerv betegségei ¢€s tlinetei
Légzorendszeri, mellkasi és Nem gyakori Pharyngealis 1¢zi6

mediastinalis betegségek ¢s
tiinetek

Felso léguti kohogés szindroma
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Szervrendszeri kategéria

Gyakorisag

Mellékhatas

Emésztérendszeri betegségek és
tiinetek

Nagyon gyakori

Hasmenés
Hényinger
Flatulentia

Gyakori

Féjdalom a has fels6 részén
Puffadas

Hasi fajdalom

Héanyas

Hasi diszkomfort
Dyspepsia

Bofogeés

Alhasi fajdalom

Gyakori bélmozgasok

Nem gyakori

Szajszarazsag

Kemény széklet
Gastrooesophagealis refluxbetegség
Hasi nyomasérzékenység
Epigastrialis diszkomfortérzés
Gyomortagulas

Haematemesis

A tapcsatorna also részébdl eredd
vérzés

Reflux oesophagitis

Maj- és epebetegségek, illetve
tiinetek

Nem gyakori

Majmegnagyobbodas

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

Nem gyakori

Vesicula
Borszarazsag
Hyperhidrosis

A csont- és izomrendszer,
valamint a kotoszovet betegségei
és tlinetei

Gyakori

Izomgodresok

Nem gyakori

Arthralgia
Myalgia
Végtagfajdalom
[ziilet duzzadasa
Izomrangés

Vese- és hugyuti betegségek és
tiinetek

Nem gyakori

Vérvizelés

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépb reakciok

Gyakori

Faradtsagérzés
Altalanos gyengeségérzés

Nem gyakori

Mellkasi fajdalom
Hidegrazas

Korai jollakottsagérzés
Jarészavar

Rosszullét

Laz
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Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatas

Laboratoriumi és egyéb Gyakori Emelkedett GPT
vizsgalatok eredményei Emelkedett GOT
Emelkedett majenzimszint
Koros majfunkcié vizsgalati
eredmények

Csokkent neutrofilszam
Csokkent fehérvérsejtszam

Nem gyakori Testsulycsokkenés

Emelkedett bilirubinszint a vérben
Emelkedett gamma-glutamil
transzferazszint

Emelkedett neutrofil szazalék
Fehérjevizelés

Megnyhlt prothrombinidd

Koros 1égzésfunkcios vizsgalati
eredmények

Emelkedett fehérvérsejtszdm

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetére nincs specialis kezelési mod. Tuladagolés esetén a beteg tiineti kezelése javallott,
és sziikség esetén szupportiv terapiat kell kezdeni. Ellenérizni kell a majfunkcios értékeket. Nem
valoszinii, hogy a hemodializis hasznos, mivel a lomitapid jelentds részben fehérjéhez kotott.

Régcsalokban a legnagyobb ajanlott human dozist (1 mg/kg) legaldbb 600-szor meghaladd egyetlen
oralis lomitapid dozis jol toleralhatonak bizonyult. A klinikai vizsgalatokban az embereknek adott
legnagyobb dozis egyszeri 200 mg volt. Mellékhatasokrél nem szamoltak be.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Lipidmodosito szerek, egyéb lipidmodosito szerek. ATC kod: C10AX12
Hatdsmechanizmus

A lomitapid a mikroszomalis transzferprotein (MTP) egyik szelektiv inhibitora, egy intracellularis
lipid-transzfer protein, amely az endoplazmatikus retikulum lumenében talalhato, és amely az egyes
lipidmolekulak megkotéséért ¢és membranok kozotti transzportjéart felelés. Az MTP kulcsszerepet

jatszik a majban és a bélrendszerben 1év6 apo B-tartalmu lipoproteinek dsszeallitasaban. Az MTP
gatlasa csokkenti a lipoprotein kivalasztast és a lipoprotein 4ltal hordozott lipidek (ideértve a

s

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Egy egykaros, nyilt vizsgalatban (UP1002/AEGR-733-005) zsirszegény étrend és egyéb
lipidcsokkentd kezelés mellett alkalmazott lomitapid hatasossagat és biztonsagossagat értékelték
HoFH-ban szenved6 feln6tt betegeknél. A betegek azt az utasitast kaptak, hogy zsirszegény étrendet (a
tapérték kevesebb mint 20%-a szarmazik zsirokbol) kovessenek, és folytassak a vizsgalatba valod
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belépés idépontjaban alkalmazott lipidcsokkentd kezeléseket, beleértve adott esetben az aferézist, a
vizsgalat megkezdése el6tti 6. héttdl legalabb a 26. hétig. A lomitapid dozist 5 mg-rol az egyénileg
meghatarozott, legnagyobb toleralt dozisig, de legfeljebb 60 mg-ig emelték. 26 hét utan a betegek
folytattak a lomitapidot a hosszabb tavi kezelés hatasainak megallapitasa céljabol, és megengedték,
hogy megvaltoztassak a beallitott lipidcsokkent6 kezeléseket. A vizsgalat sszesen 78 hetes kezelésbol
allt.

29 beteget valasztottak be, akik koziil 23 fejezte be a 78 hetes vizsgalatot. 16 férfit (55%) és 13 not
(45%) valasztottak be, akik atlagéletkora 30,7 év volt (18 és 55 év kozott). Az atlagos lomitapid dozis
45 mg volt a 26. héten, illetve 40 mg a 78. héten. A 26. héten az LDL-C 4tlagos szazalékos valtozasa a
kiindulasi LDL-C-hoz képest -40% volt (p< 0,001) a kezelni szandékozott (Intent to Treat, ITT)
populacidban. Az 1. abra a kiindulas és a 26. hét kozotti atlagos szazalékos valtozast szemlélteti,
hianypotlas az utolsé mért értékkel (last observation carried forward, LOCF) alkalmazésa mellett,
minden egyes értékelés esetében.

1. abra: Az LDL-C-érték kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos szazalékos valtozasa az
UP1002/AEGR-733-005. sz. jelentds hatasossagi vizsgalatban a 26. héten (az
elsédleges végpont) a LOCF alapjan, minden egyes értékelés esetében (N = 29)
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Az LDL C érték kiindulasi értékhez viszonyitott
atlagos szazalékos valtozasa
=

0. hét 2. hét 6. hét 10. hét 14. hét 18. hét 22. hét 26. hét
Vizsgalati hét

A lipid- és lipoproteinszintnek a lomitapid kezelés 26. hetében és 78. hetében mért valtozasait az 5.
tablazat szemlélteti.

18



5. tablazat: A lipid- és lipoproteinszintek abszolut értékben vett és szazalékos valtozasa a
vizsgalat megkezdése és a 26. hét, illetve a 78. hét kozott (az
UP1002/AEGR-733-005. sz. jelent6s hatasossagi vizsgalat)

Paraméter A 26. hét/LOCF (N =29) 78. hét (N = 23)
(mértékegység) vizsgalat
megkezd
ése
) ) %-0s ) %-0s
Atlag Atlag valto | p-érték | Atlag | valtoz
(szoras) | (széras) | zas b (szoras) as p-érték®
LDL-C, direkt 336 190 210
(mg/dl) (114) (104) -40 | <0.001 (132) -38 <0.001
Osszkoleszterin (TC) 430 258 281
(mg/dl) (135) (118) -36 | <0.001 (149) -35 <0.001
Apolipoprotein B 259 148 151
(apo B) (mg/dl) (80) (74) -39 | <0.001 (89) -43 <0.001
Trigliceridek (TG)
(mg/dl)? 92 57 -45 0.009 59 -42 0.012

Nem nagy stirliségli
lipoprotein koleszterin 386 217 239
(Non-HDL-C) (mg/dl) (132) (113) -40 | <0.001 (146) -39 <0.001

Nem nagy stirliségli

lipoprotein koleszterin 21 13 16

(Non-HDL-C) (mg/dl) (10) 9) -29 0.012 (15) -31 0.013
Lipoprotein (a) (Lp(a))

(nmol/1)* 66 61 -13 0.094 72 -4 <0.842
Nagy silirtisegli

lipoprotein koleszterin 44 41 43

(HDL-C) (mg/dl) (11) (13) -7 0.072 (12) -4.6 0.246

2 A TG-re és Lp(a)-ra vonatkoz6 median. A p-érték az atlagos szazalékos valtozasra alapul
°A kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos szazalékos valtozasra vonatkozo p-érték a paros t-proba
alapjan

Mind a 26., mind a 78. héten a LDL-C, TC, apo B, TG, nem-HDL-C, VLDL-C jelentés csokkenését
jelezték; a HDL-C a 26. héten csokkend tendenciat mutatott, majd a 78. hétre visszatért a kiindulasi
szintre.

A Lojuxta cardiovascularis morbiditasra és mortalitasra kifejtett hatasat nem vizsgaltak.

A vizsgalat megkezdésekor a betegek 93%-a sztatint, 76%-a ezetimibet, 10%-a niacint, 3%-a
epesavkotot szedett, illetve 62%-a aferézist kapott. A 23 beteg koziil 15 (65%) a 78. hétre csokkentette
a lipidesokkentd kezelést, beleértve a tervezett és nem tervezett csokkentéseket/megszakitasokat is. A
13 beteg koziil, akik a 26. héten aferézist kaptak, harman szakitottak meg az aferézist, mig a
frekvenciat 3 betegnél csokkentették az alacsony LDL-C szint 78. héten valé megérzése mellett. A
beallitott lipidcsokkentd kezelés csokkentésének klinikai elényei (ideértve az aferézist is) nem
biztosak.

A 23 beteg koziil, aki befejezte a vizsgalat 78. hetét, 19-nél (83%) a LDL-C csokkenése legalabb

25%-o0s volt, mig 8-nal (35%) az LDL-C < 100 mg/dl, illetve egynél az LDL-C < 70 mg/dl volt a
szoban forgd idépontban.
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Ebben a vizsgalatban 10 betegnél észlelték a GOT- és/vagy GPT-értéknek a normalérték felsd
hataranak legalabb 3-szorosat meghaladd emelkedését (1asd 6. tablazat).

6. tablazat: A legmagasabb majfunkcio értékek az els6 dozis utian (UP1002/AEGR-733-005.
sz. jelentds hatasossagi vizsgalat)

Paraméter/Rendellenesség N (%)
GPT

Az értékelésben részt vevo betegek szama | 29

az ULN > 3 - < 5-sz6rose 6(20,7)
az ULN > 5 - < 10-szerese 3(10,3)
az ULN > 10 - < 20-szorosa 1(3,4)
az ULN > 20-szorosa 0

GOT

Az értékelésben résztvevo betegek szama | 29

az ULN > 3 - < 5-sz6rose 5(17,2)
az ULN > 5 - < 10-szerese 1(3,4)
az ULN > 10 - < 20-szorosa 0

az ULN > 20-szorosa 0

A GPT- és/vagy GOT-értékeknek a normalérték felsé hatarat legalabb 5-szorosen

meghalad6 emelkedésének rendezéséhez csokkentették a dozist vagy atmenetileg megszakitottak a
lomitapid kezelést, és igy minden beteg képes volt folytatni a vizsgalati kezelést. Az dsszbilirubinszint
vagy az alkalikus foszfatdzszint klinikailag jelentds emelkedését nem észlelték. A vizsgalat ideje alatt
a majzsirszintet MRS segitségével minden, erre alkalmas betegnél prospektiven mérték (7. tablazat).
Azok az adatok, amelyeket olyan betegeknél kaptak, akiknél a lomitapid kezelés megszakitasa utan
meg kellett ismételni a méréseket, arra utalnak, hogy a zsir felhalmozodasa a majban visszafordithato,
de nem ismert, hogy vannak-e maradando hisztologiai kovetkezményei.

7. tablazat: A madj zsirtartalmanak legnagyobb abszolut, %-ban kifejezett valtozasa
(UP1002/AEGR-733-005. sz. f6 hatasossagi vizsgalat)

A majzsir %-ban kifejezett | Hatasossagi Biztonsagossagi | Teljes
maximalis novekedése, fazis fazis vizsgalat
abszolit értékben 0-26. hét 26- 78. hét 0-78. hét
N (%) N (%) N (%)
Ertékelhet6 betegek szama | 22 22 23
<5% 941) 6 (27) 5(22)
> 5% -<10% 6 (27) 8 (36) 8 (35)
>10% -<15% 4 (18) 3 (14) 4(17)
>15% -<20% 1(5) 4 (18) 3(13)
>20% -<25% 1(5) 0 14)
>25% 1(5) 1(5) 2(9)
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Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén minden korosztalynal halasztast
engedélyez a Lojuxta vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a HoFH esetében
(lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

Ezt a gyogyszert ,kivételes koriilmények” kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gydgyszer
alkalmazasara vonatkozdan — a betegség ritka el6fordulasa miatt — nem lehetett teljes korii informaciot
gyljteni.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség minden rendelkezésére bocsatott 1j informaciot évente feliilvizsgal,
és sziikség esetén ez az alkalmazasi el6iras is modosul.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A lomitapid abszolut oralis biohasznosulasa 7%. A felszivodast nem korlatozza a hatéanyag
bél-barrieren valo6 athatolasa, de azt tilnyomorészt a kiterjedt first pass effektus befolyasolja. Oralis
lomitapid farmakokinetikaja a terapias tartomanyba es6 egyetlen oralis dozis alkalmazasa esetén
nagyjabol a dézissal aranyos. A 60 mg-ot meghalado dozisok nem-linearitasra utalo tendenciat
sejtetnek, és ezért nem ajanlottak.

Tobb dozis utan a Crax €s az AUC nagyjabol a lomitapid dozissal aranyosan ndovekedett. A Cax és az
AUC a magas-zsirtartalmu (77%, illetve 58%) vagy az alacsony zsirtartalmu étkezések (70%, illetve
28%) utan egyarant novekedtek. A lomitapid felhalmozodasa a plazmaban 6sszhangban volt azzal,
amelyet a legfeljebb 4 héten keresztiil napi egyszeri, tobb mint 25 mg oralis dézist kdvetden, egyetlen
doézis alkalmazasa esetére elérejeleztek. A lomitapid AUC értékének egyének kdzotti varianciaja
koriilbeliil 50% volt.

Egyenstlyi allapotban a lomitapid felhalmozdodasa 25 mg esetében 2,7, mig 50 mg esetében 3,9 volt.
Eloszlas

Intravénas alkalmazast kovetden a lomitapid eloszlasi térfogata a plazmafehérjékhez valé nagyfoku
(> 99,8%) kotddés ellenére magas volt (atlag = 1200 liter). A lomitapiddal végzett allatkisérletekben a

koncentracidja igen magas volt (200-szoros) a majban.

Biotranszformacid

A lomitapid jelentés mértékben, legnagyobbrészt a CYP3A4 izoenzimen metabolizalodik. A 2E1,
1A2, 2B6, 2C8 és 2C19 CYP izoenzimek kisebb mértékben vesznek részt, mig a 2D6 és 2C9
izoenzimek egyaltalan nem vesznek részt lomitapid metabolizacidjaban.

Eliminacidé

Az izotoppal jelolt belséleges oldat dozis 6nkéntes alanyoknak valo beadasa utan, az alkalmazott dozis
93%-at nyerték vissza a vizeletbdl és a székletbdl. Az radioaktivitas koriilbeliil 33%-a metabolitok
formajaban a vizelettel tiriilt ki. A tobbi a széklettel {iriilt ki, elsédlegesen oxidalt metabolitok

formajaban. A lomitapid eliminacios felezési ideje koriilbeliil 29 ora.

Kiilonleges betegcsoportok

A pivotalis klinikai vizsgalati adatokat a potencialis kovaridnsoknak a lomitapid-expoziciora gyakorolt
hatasa tekintetében elemezték. A vizsgalt paraméterek (rassz, testtomeg-index (BMI), nem, testsuly,
¢letkor) koziil csak a testtomeg-index tekinthetd lehetséges kovariansnak.
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Eletkor és nem
Az életkornak (18-64 év), illetve a nemnek nem volt klinikailag jelentds hatasa a lomitapid
farmakokinetikajara. A lomitapidot nem vizsgaltak 65 éves vagy idosebb betegeknél.

Rassz

A kaukazusi vagy latin betegek esetében nem sziikséges a dozis modositasa. Nem all rendelkezésre
elegend6 informacié annak megallapitasahoz, hogy mas rasszok esetében sziikséges-e a Lojuxta dozis
modositasa. Enne ellenére, mivel a gydgyszer adagolasa az egyes betegeknél a tapasztalt
biztonsagossag és toleralhatosag szerint fokozatosan torténik, a rassz alapjan nem javasolt a dozis
modositasa.

Veseelégtelenség

A vesekarosodasban szenvedd populacioban a lomitapidot kizarolag végstadiumu vesebetegségben
vizsgaltak. Egy végstadiumu vesebetegségben szenvedd, hemodializisre szoruld betegeken végzett
farmakokinetikai vizsgalat az atlagos lomitapid plazmakoncentracié 36%-os ndvekedését mutatta ki a
megfeleléen parositott, egészséges személyekhez képest. A lomitapid terminalis felezési ideje nem
valtozott.

Mdjelégtelenség

Egy egyszeri dozissal végzett nyilt vizsgalatban 60 mg lomitapid farmakokinetikdjat értékelték
normalis méjfunkcioval rendelkezd, egészséges dnkénteseknél, enyhe (Child-Pugh A) és kozepesen
sulyos (Child-Pugh B) majkarosodasban szenvedd betegekkel 6sszehasonlitva. A kdzepesen stlyos
majkarosodasban szenvedd betegeknél a lomitapid AUC értéke 164%-kal, mig Crnax-értéke 361%-kal
magasabb volt, mint az egészséges onkéntesek esetében. Az enyhe majkarosodasban szenvedd
betegeknél a lomitapid AUC értéke 47%-kal, mig Cmax-értéke 4%-kal magasabb volt, mint az
egészséges onkéntesek esetében. A Lojuxta-t nem vizsgaltak sulyos majkarosodasban szenvedo
betegeknél (Child-Pugh pontszam: 10-15).

Gyermekek és serdiilok
A lomitapidot nem vizsgaltak 18 év alatti gyermekeknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A ragcesalokkal és kutyakkal, ismételt dozissal végzett, oralis toxikoldgiai vizsgalatokban a
legfontosabb gyogyszerrel 6sszefliggd eredmény a lipidek felhalmozddasa volt a vékonybélben
és/vagy majban, amely a szérum koleszterinszint és/vagy trigliceridszint csokkenésével jart egylitt.
Ezek a valtozasok a lomitapid hatasmechanizmuséanak kovetkezményei. A patkanyokon és kutyakon
végzett ismételt dozistoxicitasi vizsgalatokban egyéb majfunkcidval dsszefliggd valtozasok kozét
tartoztak a kdvetkezok: emelkedett szérum transzaminazszintek, szubakut gyulladas (csak patkanyok),
egysejtes necrosis. Egy 1 éves, ismételt dozissal kutydkon végzett vizsgalatban nem mutattak ki
mikroszkopikus valtozasokat a méjban, bar a szérum GPT ért¢k minimalisan nétt a ndstény allatoknal.

Ragcsaloknal pulmonalis histiocytosist figyeltek meg. A kutyakban csokkent vorosvértest
paramétereket, valamint poikilocytosist €s/vagy anisocytosist észleltek. Egy 6 honapos vizsgalatban a
60 mg melletti human expozicio (AUC) 205-szordse esetén a kutyaknal a heréket érint6 toxicitasrol
szamoltak be. Egy 1 éves, kutyakon végzett vizsgalatban a 60 mg melletti human expozicio 64-szerese
esetén nem jeleztek mellékhatasokat.

Egy egerekkel végzett étrendi karcinogenitas vizsgalatban a lomitapidot 104 héten keresztiil
alkalmaztak 0,3-45 mg/ttkg/nap dézisban. A himeknél > 1,5 mg/ttkg/nap dozis (az AUC alapjan a napi
60 mg huméan expozicid tobb mint 2-szerese,), mig a ndstényeknél > 7,5 mg/ttkg/nap dozis (az AUC
alapjan a napi 60 mg human expozicio tobb mint 9-szerese) alkalmazasa esetén statisztikailag jelentds
mértékben nétt a hepaticus adenoma és carcinoma eléfordulasi gyakorisaga. A himeknél

> 15 mg/ttkg/nap dozis (a napi 60 mg melletti human expozicio tobb mint 26-szorosa az AUC
alapjan), mig a nostényeknél 15 mg/ttkg/nap dozis (a napi 60 mg melletti human expozicié tobb mint
22-szerese az AUC alapjan) alkalmazasa esetén jelentOsen nétt a vékonybél carcinoma és/vagy
kombinalt adenoma és carcinoma (ritka daganatok egerekben) el6fordulési gyakorisaga.
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Egy patkanyokkal végzett oralis karcinogenitasi vizsgalatban a lomitapidot legfeljebb 99 héten
keresztiil alkalmaztak a himeknél 7,5 mg/ttkg/nap dézisban, ndstényeknél pedig 2,0 mg/ttkg/nap
dozisban. Fokalis majfibrozist mind himeknél, mind néstényeknél megfigyeltek, mig a m4j cisztas
elfajulasa kizarolag himeknél fordult el6. A nagy dozisokkal kezelt himeknél a pancreas acinus-sejtes
carcinoma gyakoribb volt az AUC alapjan a napi 60 mg melletti human expozicioé 6-szorosa esetén.

A lomitapid egy sor in vitro és in vivo vizsgalatban nem bizonyult mutagénnek vagy genotoxikusnak.

A lomitapid a néstény patkanyok esetében legfeljebb 1 mg/ttkg-os dozisoknal, mig a him
patkényoknal legfeljebb 5 mg/ttkg-os dozisoknal nem befolyasolta a reproduktiv funkciot. Ezeknél a
dozisoknal a lomitapid szisztémas expozicidja koriilbeliil 4-szer (ndstények) és 5-szor (himek)
magasabb volt, mint a 60 mg melletti human expozicié az AUC alapjan.

Patkanyoknal a lomitapid az anyai toxicitas hianya mellett teratogén volt olyan expozicios szinten
(AUC), amely a becslések szerint az embereknél 60 mg dozis esetén megfigyelt szint kétszerese. A
nyulaknal nem taldltak embryofoetalis toxicitast a testfeliilet alapjan szamitott, 60 mg-os maximalis
ajanlott human dozis (maximum recommended human dose, MRHD) 3-szorosa esetén. A nyulaknal
embryofoetalis toxicitas volt megfigyelhetd az anyai toxicitas hidnya mellett az MRHD legalabb
6,5-sz0rose esetén. Gorényekben a lomitapid az anyaallatra toxikus, illetve teratogén volt az MRHD
legfeljebb 1-szerese esetén.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A kapszula tartalma:

hidegen duzzad6 keményito (kukorica)
karboximetil-keményité-natrium (A tipus)
mikrokristalyos celluloz
laktoz-monohidrat

vizmentes kolloid szilicium-dioxid
magnézium-sztearat

Kapszula héj:

Lojuxta 5 mg, 10 mg kemény kapszula
zselatin

titan-dioxid (E171)

voros vas-oxid (E172)

Lojuxta 20 mg kemény kapszula
zselatin
titan-dioxid (E171)

Lojuxta 30 mg kemény kapszula
zselatin

titan-dioxid (E171)

voros vas-oxid (E172

sarga vas-oxid (E172)

Lojuxta 40 mg, 60 mg kemény kapszula
zselatin

titan-dioxid (E171)

sarga vas-oxid (E172)
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Jelolofesték:

sellak

fekete vas-oxid (E172)

propilénglikol

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartaly szorosan lezarva tartando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Nagystirtiségli polietilén (HDPE) tartaly, poliészter/aluminium félia/karton indukcios zarral és
polipropilén csavaros kupakkal.

Kiszerelési egységek:
28 kapszula

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/13/851/001 — Lojuxta 5 mg kemény kapszula
EU/1/13/851/002 — Lojuxta 10 mg kemény kapszula
EU/1/13/851/003 — Lojuxta 20 mg kemény kapszula
EU/1/13/851/004 — Lojuxta 30 mg kemény kapszula

EU/1/13/851/005 — Lojuxta 40 mg kemény kapszula
EU/1/13/851/006 — Lojuxta 60 mg kemény kapszula

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. jalius 31.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2023. majus 26.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhatd.
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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

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS
FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE KIVETELES KORULMENYEK
KOZOTTMEGADOTT FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY ESETEN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

frorszag

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

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

° 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 benyujtani.

D. A GYOGYSZ}ER BIZTONSAGOS ES HATEKpNY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

e Kockazatminimalizaldsra iranyulé tovabbi intézkedések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja minden olyan orvos szamara biztosit egy oktatasi csomagot,
aki varhatoan felirja/hasznalja a lomitapidot.
Az orvosoknak sz016 oktatasi csomagnak a kdvetkezoket kell tartalmaznia:

e Alkalmazasi eldiras

o Gyogyszerfelirasi itmutato
e A betegnek sz010 fiizetek

e Figyelmezteto kartya

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az oktatdsi anyag tartalmat és formatumat a
kommunikacids tervvel egylitt jovahagyatni a tagallamok nemzeti illetékes hatésdgaval az oktatasi
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anyag kikiildése elott.
A gyodgyszerfelirasi utmutatonak a kovetkezo fontos elemeket kell tartalmaznia:

A betegek megfelel6 kivalasztasa

« A Lojuxta kezelést a lipid-zavarok kezelésében jartas orvos kezdheti meg €s ellendrizheti;

» Azt, hogy a Lojuxta a nem klinikai vizsgalatokban teratogénnek bizonyult, illetve hogy a
fogamzoképes nék nem lehetnek terhesek, és a kezelés megkezdése elétt hatékony fogamzasgatld
modszert kell alkalmazniuk.

Gyomor-bélrendszeri hatasok

. A mellékhatasokra vonatkozo informaciok, beleértve a kovetkezoket: hasmenés, hanyinger,
flatulentia, hasi fajdalom, hasi diszkomfort, haspuffadas, hanyas, dyspepsia, bofogés és
csokkent étvagy;

o Ellenjavallt ismert, jelentds vagy kronikus bélbetegségben (pl. gyulladasos bélbetegség vagy
felszivodasi zavarok) szenvedd betegek szamara;

o A Lojuxta dozis fokozatos emelésére vonatkozé tajékoztatas a gyogyszer toleralhatésaganak
javitasa érdekében;

o A betegek tajékoztatasa a kovetkezokrol:

— Zsirszegény étrend kovetésének sziikségessége (vagyis a betegeknek olyan étrendet kell
kovetniiik, amelyben az energia kevesebb mint 20%-a szarmazik zsirbol);

— A gyogyszer bevételének id6zitése (a Lojuxta-t ¢hgyomorra, legalabb 2 6raval a vacsora utan
kell bevenni);

— A napi taplalék-kiegészitok szedésének sziikségessége (vagyis naponta 400 NE E-vitamin,
koriilbeliil 200 mg linolénsav, 110 mg eikozapentaénsav (EPA), 210 mg alfa-linolénsav
(ALA) és 80 mg dokozahexaénsav (DHA)).

Az emelkedett transzaminazszintekkel és a progressziv majbetegséggel dsszefliggd hepatikus

mellékhatasok

* Az ellenjavallatra vonatkozo tajékoztatas olyan betegek esetében, akik mar meglévo, kozepesen
sulyos vagy sulyos majkarosodasban/betegségben szenvednek, beleértve azokat is, akik
megmagyarazhatatlan, tartosan koros majfunkcio értékeket mutatnak;

* A gyogyszerfejlesztési fazisban Lojuxta-val kezelt betegeknél kapott klinikai adatokra (pl.
majenzimszint ndvekedése €s steatosis) vonatkozo tajékoztatas;

* Felhivas arra vonatkozoan, hogy a Lojuxta egyéb hepatotoxikus gyogyszerekkel egyiitt valo
alkalmazasa esetén koriiltekinten kell eljarni, illetve hogy a majfunkcios értékeket gyakrabban
kell monitorozni;

* A betegek tajékoztatasa a kezelés ideje alatt torténd alkoholfogyasztas kockazatarol;

* Tajékoztatas arra vonatkozoan, hogy a Lojuxta kezelés el6tt €s kozben monitorozni kell a
majfunkciot (a majenzimszintek €s dsszbilirubin mérése), és rutinszeriien sziirdvizsgalatokat kell
végezni a steatohepatitis ¢s majfibrozis jelenlétének kimutatasa érdekében, ideértve a kezelés
megkezdésekor ¢€s az évente végzett szlirdvizsgalatok részleteit is az alabbiak szerint:

- A szovet rugalmassag vizsgalata képalkoto eljarassal, igy példaul Fibroscan, akusztikus
16késhullam képalkotas (acoustic radiation force impulse, ARFI) vagy magneses rezonancia
(MR) elasztografia;

- Biomarkerek és/vagy pontozasi modszerek, Tobbek kozott legalabb egy marker az alabbi
kategoriak mindegyikébdl:

» gamma-GT, szérum albumin (majkarosodas);

» Nagy érzékenységti C-reaktiv protein (hs-CRP), vérsiillyedés, CK-18 fragmens,
NashTest (majgyulladas);

» Enhanced Liver Fibrosis (ELF) panel, Fibrométer, GOT/GPT arany, Fib-4
pontszam, Fibrotest (majfibrozis).
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Alkalmazisa fogamzoképes néknél

e Hogy a lomitapid nem klinikai vizsgalatokban teratogénnek bizonyult, és ellenjavallt terhes nok
vagy olyan nék szamara, akik teherbe eshetnek. Azoknak a néknek, akik teherbe esnek,
tanacsadast kell nyujtani, és teratologushoz kell iranyitani;

e A kezelés fogamzoképes noknél térténd megkezdése elott:

— Ki kell zarni a terhességet;
— Megfelel6 tajékoztatast kell nyujtani a hatékony fogamzasgatldo modszerekre vonatkozoan, és
meg kell kezdeni egy hatasos fogamzasgatlé modszer alkalmazasat;

e Figyelmeztetés arra vonatkozoan, hogy az oralis fogamzasgatlok hasmenés vagy hanyas miatt
elveszithetik hatasossagukat, ezért a tiinetek rendez6désétdl szamitott 7 napon keresztiil
kiegészitd fogamzasgatld modszert kell alkalmazni;

e A nébetegeknek haladéktalanul szélniuk kell a kezeldorvosnak, ha tigy gondoljak, hogy terhesek
lehetnek.

Gyobgyszerkolesonhatasok

o Tajékoztatas a CYP3A4-inhibitorokkal és induktorokkal, kumarin tipust véralvadasgatlokkal,
sztatinokkal, P-gp szubsztratokkal, oralis fogamzasgatlokkal, epesavkotokkel és a grépfrutlével
val6 kolcs6nhatasokra vonatkozodan;

e A zsirsavak és zsirban 0ldodo vitaminok potldsanak fontossaga;

e A taplalék-kiegészitok alkalmazasanak betartasat rendszeresen, tervezett idépontokban
ellendrizni kell, és ennek fontossagat hangsulyozni kell.

A betegeknek sz6l6 oktatasi anyagok

Arra vonatkozo tajékoztatas, hogy a felird orvosoknak szant csomagban talalhato, betegeknek sz616
oktatasi anyag a betegeknek nyujtott tanacsadasban is hasznalhato.

A Lojuxta kezelés megkezdésekor minden betegnek at kell adni a betegeknek sz616 fiizet és a
figyelmeztetd kartya egy példanyat.

A betegeket tajékoztatni kell arrol, hogy maguknal kell tartaniuk a figyelmezteto kartyat, és meg kell
mutatniuk az éket kezel$ orvosoknak.

Lomitapide Observational Worldwide Evaluation Registry (a lomitapiddal kapcsolatos megfigyelések
nemzetkozi nyilvantartdsa - LOWER)

Tajekoztatas egy olyan nyilvantartas meglétével és jelentdségével kapcsolatban, amelynek célja a
biztonsagossagi €s hatdsossagi végpontokra vonatkozé adatok szisztematikus gyiijtése a lomitapiddal
kezelt betegeknél.

A felir6 orvosokat arra 6sztonzik, hogy minden Lojuxta-val kezelt beteget vegyenek nyilvantartasba
egy globalis regiszterben.

A betegnek sz0l6 fiizet

A betegeknek sz0106 fiizetnek a kdvetkezd fontos elemeket kell tartalmaznia:

e Nem szabad a Lojuxta-t szednie, ha méjbetegsége van, vagy megmagyarazhatatlan, koros
majfunkcios értékei vannak;

o Téajékoztatas arra vonatkozoan, hogy a lomitapid majproblémakat okozhat;

o A kezelborvos tajékoztatasanak sziikségessége, ha korabban majproblémai voltak;

o Annak sziikségessége, hogy a kezeldorvost tajékoztassa az altala szedett gyogyszerekrdl, mivel
kiilondsen dvatosan kell eljarni olyan gydgyszerek egyidejii szedése esetén, amelyek
majproblémakat okozhatnak;

o A majbetegségre utalo tiinetek, amelyek esetén a betegnek orvoshoz kell fordulnia;

¢ A majfunkcio ellenérzéséhez sziikséges vizsgalatok (képalkoto vizsgalatok, vérvizsgalatok)
tipusanak és rendszeres elvégzésiik jelentdségének magyarazata;

e Arra vonatkozo tajékoztatas, hogy a nem klinikai vizsgalatokban a lomitapid teratogénnek
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bizonyult, ezért nem szabad a terhesség ideje alatt szedni, illetve nem szabad olyan betegeknek
szednitik, akik teherbe kivannak esni;

o A fogamzoképes néknek megfeleld fogamzasgatlo modszert kell alkalmazniuk, és azonnal szolniuk
kell a kezeldorvosnak, ha ugy vélik, hogy terhesek lehetnek;

¢ A Lojuxta hasmenést és hanyast okozhat, és ilyen esetben az oralis fogamzasgatlot hasznald
betegeknek a tiinetek rendezddésétdl szamitott 7 napon keresztiil kiegészité fogamzasgatlo
modszert kell alkalmazniuk;

e Tajékoztatds a CYP3A4-inhibitorokkal és induktorokkal, kumarin tipusu véralvadasgatlokkal,

sztatinokkal, P-gp szubsztratokkal, oralis fogamzasgatlokkal, epesavkotdkkel €s a grépfrutlével

val6 kolcsonhatasokra vonatkozodan;

Az alkoholfogyasztas elkeriilésének sziikségessége;

A grépfrutlé elkeriilésének sziikségessége;

A zsirsavak és zsirban 0ldodo vitaminok (E-vitamin) potlasanak fontossaga;

A zsirszegény étrend (az energia kevesebb mint 20%-a szarmazik zsirokbol) kovetésének

fontossagara vonatkozo6 tajékoztatas;

o Arra vonatkoz6 tajékoztatas, hogy a Lojuxta-t lefekvéskor, legalabb 2 6raval a vacsora utan,
étkezés nélkiil kell bevenni;

o Tajékoztatas egy olyan nyilvantartas (Lomitapide Observational Worldwide Evaluation Registry)
meglétével és jelentségével kapcsolatban, amelynek célja a biztonsagossagi €s hatasossagi
végpontokra vonatkozé adatok szisztematikus gyiijtése a lomitapiddal kezelt betegeknél.

Figyelmeztet6 kartya

A figyelmeztetd kartya célja az egészségiigyi szakemberek tajékoztatasa a lehetséges
gyogyszerkolcsonhatasokrol a tovabbi gyogyszerek felirdsa el6tt. A betegeket arra utasitjak, hogy a
kartyat mindig tartsak maguknal, és mutassdk meg az 6ket kezeld orvosoknak.

A kartya tudnivalokat tartalmaz az alabbiakkal val6 interakciokra vonatkozoan:
o CYP 3A4-inhibitorok

CYP 3A4-induktorok

kumarin tipust véralvadasgatlok

sztatinok

P-gp szubsztratok

Osztrogén-tartalmu oralis fogamzasgatlok

O O O O O

e Forgalomba hozatalt kovet6 intézkedések teljesitésére vonatkozoé specialis kotelezettség

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil meg kell tennie az alabbi
intézkedéseket:

Leiras Lejarat napja

Forgalomba hozatali engedélyezés utani, beavatkozassal nem jaro 2027. junius 30.
gyogyszerhatasossagi vizsgalat (post-authorization efficacy study,
PAES): A lomitapid-kezelés a jelentds kardiovaszkularis eseményekre
(major adverse cardiovascular events, MACE) gyakorolt hatdsdnak
értékelésére a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
megfigyeléses, multicentrikus, hosszu tavi, nyilt elrendezési,
retrospektiv és prospektiv vizsgalatot kell végeznie homozigota
familiaris hiperkoleszterinémiaban szenvedd, Europai Unidban €16
betegeknél, mely vizsgalat eredményeit benytjtani koteles.
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E. KI"JL(")NI:EGES, KGTELEZETTSEGV,AIIJLALAS FORGALOMBA HOZATALT
KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE KIVETELES KORﬁLMENYEK
KOZOTT MEGADOTT FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ESETEN

Miutan ezt a gyogyszert a kivételes koriilmények fennallasa miatt hagytak jova a 726/2004/EK
rendelet 14. cikkének (8) bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a

megadott hataridon beliil meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:

Leiras

Lejarat napja

LOWER (Lomitapide Observational Worldwide Evaluation Registry)
nyilvantartas — hosszl tavt, prospektiv megfigyeléses vizsgalat a
lomitapiddel kezelt betegek biztonsagossagi ¢s hatékonysagi
eredményeire vonatkozo6 informaciok szisztematikus dsszegytijtésére és
a terhesség eldfordulasanak és kimenetelének olyan fogamzoképes koru,
lomitapiddel kezelt n6knél vald értékelése, akik terhességiiket nem
szakittatjak meg a teratoldgus tanacsait kovetden.

A kérelmezdnek hosszu tavu prospektiv megfigyeléses vizsgalatot kell
megszerveznie a biztonsagossagi és hatasossagi kimenetelekre
vonatkoz6 adatok lomitapiddal kezelt betegeknél torténo szisztematikus
gyljtése céljabol.

A vizsgalat célkitlizései a kovetkezok:
» Az alabbiak el6fordulasi gyakorisaganak értékelése a lomitapiddal
kezelt betegeknél:

o A médjat érint0 események

o A gyomor-bélrendszert érinté események

o Vékonybél-, maj-, colorectalis és
hasnyalmirigy-tumorok

o A coagulopathiaval 0sszefiiggd események

o Jelentés nemkivénatos cardiovascularis események
(Major Adverse Cardiovascular Events, MACE)

o Halalozas, beleértve a halal okat is

* A terhesség el6fordulasanak és kimenetelének értékelése lomitapiddal
kezelt fogamzoképes noknél, akik a teratologus tandcsa ellenére sem
szakitjak meg a terhességet. Az érdeklddés elsddleges targya a
velesziiletett sulyos rendellenességek.

* A lomitapidnak a szérum lipidszintek tartos stabilitasara kifejtett
hosszu tava hatasossaganak értékelése a klinikai gyakorlatban.

» Annak értékelése, hogy a lomitapidot feliro orvosok kovetik-e a
szlirésre és monitorozasra vonatkozo ajanlasokat, amelyeket a kiséroirat
¢s az oktatasi anyagok tartalmaznak.

Az éves ujraértékelés
idépontjaban be kell nyujtani
az éves jelentéseket.

31




III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ ES TARTALY (5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg és 60 mg)

1. A GYOGYSZER NEVE

Lojuxta 5 mg kemény kapszula
Lojuxta 10 mg kemény kapszula
Lojuxta 20 mg kemény kapszula
Lojuxta 30 mg kemény kapszula
Lojuxta 40 mg kemény kapszula
Lojuxta 60 mg kemény kapszula
lomitapid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg lomitapidnak megfelel6 lomitapid-mezilat kemény kapszulanként.

10 mg lomitapidnak megfeleld lomitapid-mezilat kemény kapszulanként.
20 mg lomitapidnak megfelel6 lomitapid-mezilat kemény kapszulanként.
30 mg lomitapidnak megfelelé lomitapid-mezilat kemény kapszulanként.
40 mg lomitapidnak megfelel6 lomitapid-mezilat kemény kapszulanként.
60 mg lomitapidnak megfeleld lomitapid-mezilat kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.
Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kemény kapszula
28 kemény kapszula

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében a tartaly szorosan lezarva tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/851/001
EU/1/13/851/002
EU/1/13/851/003
EU/1/13/851/004
EU/1/13/851/005
EU/1/13/851/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

lojuxta 5 mg

lojuxta 10 mg
lojuxta 20 mg
lojuxta 30 mg
lojuxta 40 mg
lojuxta 60 mg
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Lojuxta 5 mg kemény kapszula

Lojuxta 10 mg kemény kapszula

Lojuxta 20 mg kemény kapszula
lomitapid

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Lojuxta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Lojuxta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Lojuxta-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Lojuxta-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SR

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lojuxta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Lojuxta a lomitapidnak nevezett hatoanyagot tartalmazza. A lomitapid egy ,,lipidszintet mddositd
szer”, amely a ,,mikroszomalis triglicerid transzferprotein” hatasat gatolja. Ez a fehérje a majban és a
bélsejtekben talalhatd, ahol a zsirok nagyobb részecskékbe torténd osszeallitasaban vesznek részt,
amelyek késobb bekeriilnek a vérdramba. Ennek a fehérjének a gatlasaval a gydgyszer csokkenti a
vérben 1évo zsirok és a koleszterin (lipidek) szintjét.

A Lojuxta-t olyan felnétt betegek kezelésére alkalmazzak, akiknek egy 6rokletes betegség
(homozigota familiaris hiperkoleszterinémia, HoFH) miatt nagyon magas a koleszterinszintjiik.
Altalaban mind apai, mind anyai vonalon atadhato, akik szintén sziileiktél 6rokolték a magas
koleszterinszintet. A beteg ,,rossz” koleszterin-szintje mar korai életkorban igen magas. A ,,rossz"
koleszterin szivinfarktushoz, széliitéshez vagy egyéb problémahoz vezethet mar fiatal korban. A
Lojuxta zsirszegény étrend és egyéb lipidcsokkentd kezelés mellett alkalmazhatd a koleszterinszint
csokkentésére.

A Lojuxta csokkentheti a kovetkezok vérszintjét:
e kis slriiségii lipoprotein (LDL) koleszterin (,,rossz” koleszterin)
o Osszkoleszterin
e apolipoprotein-B, egy fehérje, amely a ,,rossz koleszterint” hordozza a vérben
o trigliceridek (a vérben 1év zsir)
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2. Tudnivalék a Lojuxta szedése el6tt

Ne szedje a Lojuxta-t

o ha allergias a lomitapidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevojére.

o ha Onnek majproblémai vagy megmagyarazhatatlan koros majfunkcids eredményei vannak
o ha bélproblémai vannak, vagy a szervezete nem képes felszivni a tapanyagokat a belekbdl
o ha naponta t6bb mint 40 mg szimvasztatint szed (szintén a koleszterinszint csdkkentésére

szolgalo gyogyszer, lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és a Lojuxta” részt).
o ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi, amely befolyésolja azt, ahogyan a lomitapid
lebomlik a szervezetben:
o itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, vorikonazol, pozakonazol (gombas fertézésekre)
o telitromicin, klaritromicin, eritromicin (bakterialis fertézésekre)
o indinavir, nelfinavir, szakvinavir, ritonavir (HIV-fertézésre)
o diltiazem, verapamil (magas vérnyomasra vagy anginara), illetve dronedaron (a
szivritmus szabalyozasara szolgalo)
ha terhes, teherbe probal esni vagy ugy véli, hogy esetleg terhes (lasd a 2. részt: ,,Terhesség és
szoptatas” .

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Lojuxta alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

. majproblémakban, tdbbek kdzott egyéb gyogyszerek szedése kdzben fellépd majproblémakban
szenved.
Ezek a kapszuldk olyan mellékhatasokat okozhatnak, amelyek szintén majproblémak tiinetei
lehetnek. A mellékhatasokat a 4. pont irja le. Haladéktalanul széljon kezel6orvosanak, ha
ezek koziil barmilyen jelet vagy tiinetet észlel, mivel ezeket majkarosodas okozhatja. A
kezel6orvos vérvizsgalatot végez, hogy ellendrizze a majat, miel6tt elkezdi szedni a
kapszuldkat, amikor noveli a dozist, illetve rendszeres idokozonként a kezelés ideje alatt. A
kezelGorvos a vérvizsgalat alapjan modositja a dozist. Ha a vizsgalat valamilyen majproblémara
utal, a kezeldorvosa a dozis csokkentése vagy a kezelés megszakitasa mellett donthet.

Bizonyos esetekben (pl. hanyas, hanyinger és hasmenés) folyadékvesztést/kiszaradast tapasztalhat.
Fontos, hogy megfelel6 mennyiségii folyadék bevitelével elkeriilje a kiszaradast (1asd a 4. pont).

Gyermekek és serdiilok
18 év alatti gyermekek és serdiilok korében nem végeztek vizsgalatokat. Ezért a gyermekek és
serdiil6k szaméara nem ajanlott a gydgyszer szedése.

Egyéb gyogyszerek és a Lojuxta
Feltétleniil tdjékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Mas gyogyszerek befolyasolhatjak a Lojuxta hatasat. A kdvetkezok egyikét sem szabad a Lojuxta-val
egylitt szedni:
¢ néhany bakterialis, gombas vagy HIV fert6zés kezelésére szolgald gyogyszer (lasd a
2. részt:, Ne szedje a Lojuxta-t”)
e néhany vérnyomas, angina kezelésére vagy a szivritmus szabalyozasara szolgald gyogyszer
(lasd a 2. részt: ,,Ne szedje a Lojuxta-t”)

Azt is mondja el a kezel6orvosanak vagy gyogyszerészének, ha a kdvetkezd gyogyszerek barmelyikét
szedi, mivel ez a Lojuxta dozis modositasat teheti sziikségessé:
e koleszterincsokkentd gyogyszerek (pl. atorvasztatin)
e kombinalt oralis fogamzasgatlok (pl. etinilosztradiol, norgesztimat)
o gliikokortikoidok (pl. beklometazon, prednizolon), szteroid gyogyszerek, amelyek a gyulladas
kezelésére szolgalnak olyan betegségekben, mint példaul sulyos asztma vagy iziileti gyulladas
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e arosszindulati daganatos betegség (pl. bikalutamid, lapatinib, metotrexat, nilotinib, pazopanib,
tamoxifen) vagy annak kezelésével 0sszefiiggd hanyinger/hanyas kezelésére (pl.
fozaprepitant) szolgalnak

e az immunrendszer aktivitasanak csokkentésére szolgald gyogyszerek (pl. ciklosporin,
takrolimusz)

e bakterialis vagy gombas fertézések kezelésére szolgald gydgyszerek (pl. nafcillin, azitromicin,
roxitromicin, klotrimazol)

e a vérrogok kezelésére és megeldzésére szolgalod gyogyszerek (pl. cilosztazol, tikagrelor)

az angina (szivvel 0sszefliggd mellkasi fjdalom) kezelésére szolgald gyogyszerek (pl.

ranolazin)

o vérnyomascsokkentd gyogyszerek (pl. amlodipin, lacidipin)

o szivritmusszabalyozo gyogyszerek (pl. amiodaron)

o az epilepszia kezelésére szolgalo gyodgyszerek (pl. fenobarbital, karbamazepin, fenitoin)

o a cukorbetegség kezelésére szolgald gyodgyszerek (pl. pioglitazon, linagliptin)

o a tuberkulozis kezelésére szolgald gydgyszerek (pl. izoniazid, rifampicin)

e az olyan fert6zések kezelésére szolgalo, tetraciklin tipusu antibiotikumok, mint példaul a
hugyuti fertdzések

e a szorongas ¢és depresszio kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. alprazolam, fluoxetin,
fluvoxamin)

savcsokkentok (pl. ranitidin, cimetidin)
aminoglutetimid — a Cushing-szindréma kezelésére alkalmazott gyogyszer
sulyos akné kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. izotretinoin)
paracetamol — fajdalomcsillapito
a cisztas fibrozis kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. ivakaftor)
a vizelet inkontinencia kezelésére szolgald gydgyszerek (pl. propiverin)
a vér soszintjének csokkentésére szolgald gyodgyszerek (pl. tolvaptan)
a talzott napkozbeni dlmossag kezelésére szolgald gydgyszerek (pl. modafinil)
néhany gyogyndvénykészitmény:

o kozonséges orbancfii (depressziora)

o Ginkgo (memoria javitasara)

o aranygyokér (Hydrastis canadensis, gyulladasra és fertdzésre)

A Lojuxta befolyasolhatja egyéb gyogyszerek hatasat. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét, ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi:
o oralis fogamzasgatlok (lasd a 2. részt: ,, Terhesség és szoptatas™).
o a koleszterinszint csokkentésére szolgalo egyéb gydgyszerek, mint példaul:
o sztatinok, mint példaul szimvasztatin. A gyogyszer sztatinokkal torténd egyidejii

alkalmazasa esetén nd a majkarosodas kockazata. Eléfordulhat izomfajdalom
(mialgia) vagy izomgyengeség (miopatia) is. Azonnal széljon kezeldorvosanak, ha
megmagyarazhatatlan izomfajdalmat, nyomasérzékenységet vagy gyengeséget
tapasztal. A Lojuxta kezelés ideje alatt nem szabad 40 mg szimvasztatinnal tobbet
szednie (lasd a 2. részt:,,Ne szedje a Lojuxta-t”)

vérhigitdé kumarin tipust alvadasgatlok (pl. warfarin)

a rak kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. everolimusz, imatinib, lapatinib, nilotinib, topotekan)

az immunrendszer aktivitasanak csokkentésére szolgald gyogyszerek (pl. szirolimusz)

a HIV kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. maravirok)

a vérrogok kezelésére és megeldzésére szolgald gyogyszerek (pl. dabigatran-etexilat)

az angina (a sziv okozta mellkasi fajdalom) kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. ranolazin)

vérnyomascsokkentd gyogyszerek (pl. talinolol, aliszkiren, ambrizentan)

szivritmusszabalyozo gyogyszerek (pl. digoxin)

a diabétesz kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. szaxagliptin, szitagliptin)

a koszvény kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. kolchicin)

az alacsony natriumszint kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. tolvaptan)

a szénanatha kezelésére szolgalo antihisztaminok (pl. fexofenadin)
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Az étel, az ital és az alkohol hatasa a Lojuxta-ra

e Ne igyon semmilyen fajta grépfrutlevet.

e A Lojuxta kezelés ideje alatt alkohol fogyasztasa nem ajanlott.

e A Lojuxta dozisat vélhetéen modositani kell, ha borsmenta olajat vagy keserti narancsot
fogyaszt.

e A gyomorproblémak kockazatanak csokkentése érdekében a kezelés ideje alatt zsirszegény
étrendet kell tartania. Beszéljen egy dietetikussal, hogy megtudja, mit ehet a Lojuxta kezelés
ideje alatt.

Terhesség és szoptatas

Ne szedje ezt a gyogyszer, ha On terhes, teherbe probaél esni vagy gy véli, hogy terhes lehet, mivel
fennall a lehetdsége, hogy ezzel arthat a sziiletend6 gyermeknek. Ha a gyogyszer szedése alatt teherbe
esik, haladéktalanul hivja fel a kezeldorvosat, és ne szedje tovabb a kapszulakat.

Terhesség
o A kezelés megkezdése el6tt meg kell erdsitenie, hogy nem terhes, és hatékony fogamzasgatlo
modszert hasznal a kezelGorvosa utasitasa szerint. Ha fogamzasgatld tablettakat szed, és tobb
mint 2 napig tartdé hasmenés vagy hanyas epizod fordul eld, a tiinetek rendezddésétdl szamitott
7 napon keresztiil alternativ fogamzasgatlo modszert kell alkalmaznia (pl. 6vszer, pesszarium).
e Ha a Lojuxta kezelés megkezdése utan tigy dont, hogy szeretne teherbe esni, tajékoztassa a
kezelborvosat, mivel mas kezelésre kell attérnie.

Szoptatas
e Nem ismert, hogy a Lojuxta kivalasztodik-e az anyatejbe. Tajékoztassa a kezeldorvosat, ha
szoptat vagy a jovében szoptatni szeretne. A kezeldorvosa azt tanacsolja majd, hogy szakitsa
meg vagy a Lojuxta szedését, vagy a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A kezelés befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ha a
kezelés ideje alatt szédiil, ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne kezeljen gépeket, amig nem érzi jobban
magat.

A Lojuxta laktozt és natriumot tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa koradbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
hatriummentes”.

3. Hogyan Kell szedni a Lojuxta-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. Ezeket a kapszulakat a lipidzavarok kezelésében jartas orvosnak kell felirnia, akinek
rendszeres id6kdzonként ellenériznie kell az On allapotat.

Az ajanlott kezd6 adag naponta egy 5 mg-os kapszula. A kezel6orvosa idovel fokozatosan, legfeljebb
napi 60 mg-ra novelheti a dozist. A kezel8orvosa tdjékoztatja Ont az alabbiakrol:

e milyen dozist és mennyi ideig kell szednie.

o mikor novelje vagy csokkentse a dozist.
Ne modositsa a dozist sajat megitélése alapjan.

e Vegyen be naponta egyszer egy kapszulat este, egy pohar vizzel, legalabb 2 d6raval a vacsora
utan (lasd 2. részt: ,,Az étel, az ital és az alkohol hatasa a Lojuxta-ra”).
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e Ne vegye a gyogyszert étellel, mivel ez gyomorpanaszokat okozhat. (lasd 2. részt: ,,Az étel, az
ital és az alkohol hatasa a Lojuxta-ra”).

e Ha masik olyan gyogyszert szed, amely az epesav megkotésével csokkenti a koleszterinszintet,
mint példaul a koleszevelam vagy kolesztiramin, az epesavat megkotoé gyogyszert legalabb
4 6raval a Lojuxta bevétele elott vagy utan vegye be.

Mivel fennall a mas gyogyszerekkel fellépd kolcsonhatasok lehetdsége, kezeldorvosa
megvaltoztathatja a gyogyszerszedés idOpontjat, vagy csokkentheti a Lojuxta dozisat. Tajékoztassa
kezel6orvosat a gyogyszeres kezelésében bekovetkezett barmilyen valtozasrol.

A gyogyszer szedése ideje alatt naponta E-vitamint és esszencialis zsirsavakat (omega- 3 és omega- 6)
tartalmazo taplalék-kiegészitoket kell szednie. A javasolt dozisokat, amelyeket szednie kell, az alabbi
rész tartalmazza. Kérdezze meg kezelGorvosat vagy dietetikusat arra vonatkozodan, hogyan szerezheti
be ezeket a taplalék-kiegészitoket. Lasd a 2. részt: ,,Az étel, az ital és az alkohol hatdsa a Lojuxta-ra”.

Napi mennyiség

E-vitamin 400 NE*
Omega-3 Koriilbeliil
EPA 110 mg*
DHA 80 mg
ALA 210 mg
Omega-6

Linolsav 200 mg

* NE — nemzetkdzi egység, mg - milligramm

Ha az el6irtnal tobb Lojuxta-t vett be
Azonnal forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette bevenni a Lojuxta-t
Csak vegye be a szokasos dozist a kdvetkez0 napon. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Lojuxta szedését
Amennyiben megszakitja a gyogyszer szedését, a koleszterinszintje Gjra emelkedhet. Forduljon
kezelborvosahoz, miel6tt abbahagyja a gyogyszer szedését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Sulyos mellékhatasok:
e gyakran (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet) kdros majfunkcios eredményekrol
szamoltak be. A majbetegségek tiinetei és jelei kozé tartoznak a kdvetkezok:
o hanyinger
hanyas
hasfajas
izomsajgas, izomfajdalom
laz
a bor vagy a szemfehérje besargulasa
a szokasosnal faradtabbnak érzi magat
ugy érzi, mintha influenzas lenne

O O O O O O O
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Azonnal értesitse a kezel6orvosat, ha a fenti tiinetek barmelyikét észleli, mivel a kezelGorvosa a
kezelés megszakitasa mellett donthet.

Az alabbi mellékhatasok szintén el6fordultak:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthetnek):
e hasmenés

hanyinger és hanyas

hasfajas, diszkomfort vagy puffadas

csokkent étvagy

emésztési zavarok

flatulencia (szélgorcs)

székrekedés

teststlycsokkenés

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
e gyomor- €s bélgyulladas, ami hasmenést és hanyast okozhat
regurgitacio (a lenyelt taplalék visszaaramlasa)
bofogés
széklet visszamaradasanak érzése a székelést kovetden, siirgetd székletiiritési inger
vérzés a végbélbol vagy véres széklet
szédiilés, fejfajas, migrén
faradtsag, energia hianya vagy altalanos gyengeség
megnagyobbodott, karosodott vagy zsirma4j
a bor voroses elszinez6dése, kemény dudorok a béron, kititések, sarga dudorok a borén
a véralvadasi vizsgalatok eredményeinek valtozasa
a vérkép valtozasa
a vér kalium-, karotin-, E-vitamin-, K-vitamin-szint csokkenése
izomgorcsok

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
influenza vagy megfazas, 1az, az arciiregek gyulladasa, k6hogés

alacsony vorosvértestszam (vérszegénység)

kiszaradas, szajszarazsag

fokozott étvagy

a bor ég6 vagy bizsergd érzése

a szem megduzzadasa

fekély vagy fajdalmas pont a torokban

vérhanyas

szaraz bor

holyagképzodés

fokozott verejtékezés

iziileti fajdalom vagy duzzanat, a kezekben és a labakban jelentkez6 fajdalom
izomfajdalom

vér vagy fehérje a vizeletben

mellkasi fajdalom

a jaras megvaltozasa

koros 1égzésfunkcios eredmények

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)
¢ hajhullas (alopécia)
e izomfajdalom (mialgia)
o folyadékvesztés, mely fejfajast, szajszarazsagot, szédiilést, faradtsagot vagy eszméletvesztést
okozhat (kiszaradas)
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Mellékhatasok bejelentése

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
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Lojuxta-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartaly szorosan lezarva tartando.

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 védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lojuxta?

o A készitmény hatéanyaga a lomitapid.
5 mg Lojuxta: 5 mg lomitapidnak megfeleld lomitapid-mezilat kemény kapszulanként.
10 mg Lojuxta: 10 mg lomitapidnak megfelel6 lomitapid-mezilat kemény kapszulanként.
20 mg Lojuxta: 20 mg lomitapidnak megfelel6 lomitapid-mezilat kemény kapszulanként.

o Egyéb Osszetevok: hidegen duzzadd keményitd, karboximetil-keményit6-natrium (A tipusu),
mikrokristalyos celluldz, laktdz-monohidrat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid és
magnézium-sztearat (1asd a 2. részt: ,,A Lojuxta laktozt és natriumot tartalmaz”).

Kapszula hé;j:

e Az 5 mg-os és a 10 mg-os kapszuldk héja zselatint, titdn-dioxidot (E171) és voros vas-oxidot
(E172) tartalmaz.

e A 20 mg-os kapszuldk héja zselatint és titdn-dioxidot tartalmaz (E171).

e Minden kapszulan emberi fogyasztasra alkalmas fekete jelolofesték van.

Milyen a Lojuxta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
e A Lojuxta 5 mg narancssarga felsd és also részbdl allo kemény kapszula, az also részén fekete
jelolofestékkel az ,,5 mg”, mig a felsé részén az ,,A 733 felirattal.
e A Lojuxta 10 mg narancssarga felso részbdl és fehér alsé részbdl allé kemény kapszula, az also
részén fekete jelolofestékkel a ,,10 mg”, mig a felso részén az ,,A 733" felirattal.
e A Lojuxta 20 mg fehér felso és als6 részbdl allo kemény kapszula, az alsé részén fekete
jelolofestékkel a ,,20 mg”, mig a felsé részén az ,,A 733 felirattal.

Kiszerelési egységek:
28 darab
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

Gyarto

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

frorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Ten.: +359 888 918 090
pv.global@exceedorphan.com

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 724 321 774
pv.global@exceedorphan.com

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf.: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com

Malta

Amryt Pharmaceuticals DAC
Tel: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20



EA\rada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espaiia
Chiesi Espana, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899

Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00

Croatia
Tel: +385 99 320 0330
pv.global@exceedorphan.com

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +48 502 188 023
pv.global@exceedorphan.com
Portugal

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Tel: +39 0521 2791

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +40 744 366 015
pv.global@exceedorphan.com

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.com

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20



A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Ezt a gydgyszert , kivételes koriilmények™ kdzott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszer
alkalmazasara vonatkozdan — a betegség ritka el6fordulasa miatt — nem lehetett teljes korii informaciot
gytjteni.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség minden rendelkezésére bocsatott 1j informaciot évente feliilvizsgal,
és sziikség esetén ez a betegtajékoztatd is modosul.

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Lojuxta 30 mg kemény kapszula

Lojuxta 40 mg kemény kapszula

Lojuxta 60 mg kemény kapszula
lomitapid

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

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

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

kW=

Milyen tipusu gyogyszer a Lojuxta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Lojuxta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Lojuxta-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Lojuxta-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Lojuxta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Lojuxta a lomitapidnak nevezett hatoanyagot tartalmazza. A lomitapid egy ,,lipid-szintet modositd
szer”, amely a ,,mikroszémalis triglicerid transzfer-protein” hat4sat gatolja. Ez a fehérje a majban és a
bélsejtekben talalhato, ahol a zsirok nagyobb részecskékbe torténd osszeallitasaban vesznek részt,
amelyek késdbb bekeriilnek a vérdramba. Ennek a fehérjének a gatlasaval a gydgyszer csokkenti a
vérben 1évd zsirok és a koleszterin (lipidek) szintjét.

A Lojuxta-t olyan felnott betegek kezelésére alkalmazzak, akiknek egy 6rokletes betegség

(homozigota familiaris hiperkoleszterinémia, HoFH) miatt nagyon magas a koleszterinszintjiik.
Altalaban mind apai, mind anyai vonalon atadhato, akik szintén sziileiktél 6rokolték a magas

koleszterinszintet. A beteg ,,rossz” koleszterin-szintje mar korai életkorban igen magas. A ,,rossz"
koleszterin szivinfarktushoz, sz¢éliitéshez vagy egyéb problémahoz vezethet mar fiatal korban. A

Lojuxta zsirszegény étrend és egyéb lipidcsokkentd kezelés mellett alkalmazhaté a koleszterinszint

csOkkentésére.

A Lojuxta csokkentheti a kovetkezok vérszintjét:
e kis slriiségii lipoprotein (LDL) koleszterin (,,rossz” koleszterin)
o Osszkoleszterin
e apolipoprotein-B, egy fehérje, amely a ,,rossz koleszterint” hordozza a vérben
o trigliceridek (a vérben 1évé zsir)
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2. Tudnivalék a Lojuxta szedése el6tt

Ne szedje a Lojuxta-t

o ha allergias a lomitapidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevojére.
o ha Onnek majproblémai vagy megmagyarazhatatlan koros majfunkcids eredményei vannak
o ha bélproblémai vannak, vagy a szervezete nem képes felszivni a tapanyagokat a belekbol

ha naponta t6bb mint 40 mg szimvasztatint szed (szintén a koleszterinszint csdkkentésére szolgalo
gyogyszer, lasd az ,,Egyéb gyogyszerek €s a Lojuxta” részt)
o ha az alabbi gydgyszerek barmelyikét szedi, amely befolyasolja azt, ahogyan a lomitapid
lebomlik a szervezetben:
o itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, vorikonazol, pozakonazol (gombas fertézésekre)
o telitromicin, klaritromicin, eritromicin (bakterialis fertézésekre)
o indinavir, nelfinavir, szakvinavir, ritonavir (HIV-fert6zésre)
o diltiazem, verapamil (magas vérnyomasra vagy angindra), illetve dronedaron (a
szivritmus szabalyozésara szolgalo)
. ha terhes, teherbe probal esni vagy gy véli, hogy esetleg terhes (lasd a 2. részt: ,,Terhesség és
szoptatas™ ).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Lojuxta alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

. majproblémakban, tobbek kozott egyéb gyogyszerek szedése kozben fellépé majproblémakban
szenved.
Ezek a kapszulék olyan mellékhatasokat okozhatnak, amelyek szintén majproblémak tiinetei
lehetnek. A mellékhatasokat a 4. pont irja le. Haladéktalanul sz6ljon kezel6orvosanak, ha
ezek kozil barmilyen jelet vagy tiinetet észlel, mivel ezeket majkarosodas okozhatja. A
kezel6orvos vérvizsgalatot végez, hogy ellendrizze a majat, miel6tt elkezdi szedni a
kapszulakat, amikor noveli a dozist, illetve rendszeres idokozonként a kezelés ideje alatt. A
kezel6orvos a vérvizsgalat alapjan modositja a dozist. Ha a vizsgélat valamilyen méjproblémara
utal, a kezeldorvosa a dozis csokkentése vagy a kezelés megszakitasa mellett donthet.

Bizonyos esetekben (pl. hanyas, hanyinger és hasmenés) folyadékvesztést/kiszaradast tapasztalhat.
Fontos, hogy megfelel6 mennyiségli folyadék bevitelével elkeriilje a kiszaradast (1asd a 4. pontot).

Gyermekek és serdiilok
18 év alatti gyermekek és serdiil6k korében nem végeztek vizsgalatokat. Ezért a gyermekek és
serdiil6k szamara nem ajanlott a gydgyszer szedése.

Egyéb gyogyszerek és a Lojuxta
Feltétleniil tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Mas gyogyszerek befolyasolhatjak a Lojuxta hatasat. A kovetkezok egyikét sem szabad a Lojuxta-val
egylitt szedni:
o néhany bakterialis, gombas vagy HIV fert6zés kezelésére szolgald gyogyszer (lasd a 2. részt:
,Ne szedje a Lojuxta-t”)
e n¢hany vérnyomas, angina kezelésére vagy a szivritmus szabalyozasara szolgald gyogyszer
(lasd a 2. részt:,,Ne szedje a Lojuxta-t”)

Azt is mondja el a kezeldorvosanak vagy gyogyszerészének, ha a kovetkezo gyogyszerek barmelyikét
szedi, mivel ez a Lojuxta dozis modositasat teheti sziikségessé:
e koleszterincsokkentd gyogyszerek (pl. atorvasztatin)
e kombinalt oralis fogamzasgatlok (pl. etinilosztradiol, norgesztimat)
o gliikokortikoidok (pl. beklometazon, prednizolon), szteroid gyogyszerek, amelyek a gyulladas
kezelésére szolgalnak olyan betegségekben, mint példaul sulyos asztma vagy iziileti gyulladas
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a rosszindulati daganatos betegség (pl. bikalutamid, lapatinib, metotrexat, nilotinib, pazopanib,
tamoxifen) vagy annak kezelésével 0sszefiiggd hanyinger/hanyas kezelésére (pl. fozaprepitant)
szolgalnak
az immunrendszer aktivitasanak csokkentésére szolgalo gyogyszerek (pl. ciklosporin,
takrolimusz)
bakterialis vagy gombas fert6zések kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. nafcillin, azitromicin,
roxitromicin, klotrimazol)
a vérrogok kezelésére és megeldzésére szolgalod gyogyszerek (pl. cilosztazol, tikagrelor)
az angina ( szivvel 0sszefiiggd mellkasi fajdalom) kezelésére szolgald gyogyszerek (pl.
ranolazin)
vérnyomascsokkentd gyogyszerek (pl. amlodipin, lacidipin)
szivritmusszabalyozo gyogyszerek (pl. amiodaron)
az epilepszia kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. fenobarbital, karbamazepin, fenitoin)
a cukorbetegség kezelésére szolgald gyodgyszerek (pl. pioglitazon, linagliptin)
a tuberkulozis kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. izoniazid, rifampicin)
az olyan fert6zések kezelésére szolgald, tetraciklin tipusu antibiotikumok, mint példaul a
hugyuti fertézések
a szorongas és depresszio kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. alprazolam, fluoxetin,
fluvoxamin)
savesokkentok (pl. ranitidin, cimetidin)
aminoglutetimid — a Cushing-szindréma kezelésére alkalmazott gyogyszer
sulyos akné kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. izotretinoin)
paracetamol — fajdalomcsillapito
a cisztas fibrozis kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. ivakaftor)
a vizelet inkontinencia kezelésére szolgalod gydgyszerek (pl. propiverin)
a vér soszintjének csokkentésére szolgald gydgyszerek (pl. tolvaptan)
a tilzott napkozbeni dlmossag kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. modafinil)
néhany gyogyndvénykészitmény:
o kozonséges orbancfii (depressziora)
o Ginkgo (memoria javitasara)
o aranygyokér (Hydrastis canadensis, gyulladasra és fert6zésre)

A Lojuxta befolyasolhatja egyéb gyogyszerek hatasat. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét, ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi:

oralis fogamzasgatlok (lasd a 2. részt: ,, Terhesség és szoptatas™).
a koleszterinszint csokkentésére szolgalo egyéb gyogyszerek, mint példaul:
o sztatinok, mint példaul szimvasztatin. A gyogyszer sztatinokkal tortén6 egyidejii

alkalmazasa esetén nd a majkarosodas kockazata. El6fordulhat izomfajdalom
(mialgia) vagy izomgyengeség (miopatia) is. Azonnal széljon kezelorvosanak, ha
megmagyarazhatatlan izomfajdalmat, nyomasérzékenységet vagy gyengeséget
tapasztal. A Lojuxta kezelés ideje alatt nem szabad 40 mg szimvasztatinnal tobbet
szednie (lasd a 2. részt:,,Ne szedje a Lojuxta-t”)

vérhigité kumarin tipust alvadasgatlok (pl. warfarin)

a rak kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. everolimusz, imatinib, lapatinib, nilotinib, topotekan)

az immunrendszer aktivitadsanak csokkentésére szolgalo gyogyszerek (pl. szirolimusz)

a HIV kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. maravirok)

a vérrogok kezelésére és megeldzésére szolgald gydgyszerek (pl. dabigatran-etexilat)

az angina (a sziv okozta mellkasi fajdalom) kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. ranolazin)

vérnyomascsokkentd gyogyszerek (pl. talinolol, aliszkiren, ambrizentan)

szivritmusszabalyozo6 gyodgyszerek (pl. digoxin)

a diabétesz kezelésére szolgdlo gyogyszerek (pl. szaxagliptin, szitagliptin)

a koszvény kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. kolchicin)

az alacsony natriumszint kezelésére szolgalod gyodgyszerek (pl. tolvaptan)

a szénanatha kezelésére szolgal6 antihisztaminok (pl. fexofenadin)
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Az étel, az ital és az alkohol hatasa a Lojuxta-ra

e Ne igyon semmilyen fajta grépfrutlevet.

e A Lojuxta kezelés ideje alatt alkohol fogyasztasa nem ajanlott.

e A Lojuxta dozisat vélhetden modositani kell, ha borsmenta olajat vagy keserti narancsot
fogyaszt.

o A gyomorproblémak kockazatanak csokkentése érdekében a kezelés ideje alatt zsirszegény
étrendet kell tartania. Beszéljen egy dietetikussal, hogy megtudja, mit ehet a Lojuxta kezelés
ideje alatt.

Terhesség és szoptatas

Ne szedje ezt a gyogyszer, ha On terhes, teherbe probal esni vagy gy véli, hogy terhes lehet, mivel
fennall a lehet6sége, hogy ezzel arthat a sziiletend6 gyermeknek. Ha a gyogyszer szedése alatt teherbe
esik, haladéktalanul hivja fel a kezeldorvosat, és ne szedje tovabb a kapszulakat.

Terhesség
o A kezelés megkezdése el6tt meg kell erdsitenie, hogy nem terhes, és hatékony fogamzasgatlo
modszert hasznal a kezelGorvosa utasitasa szerint. Ha fogamzasgatld tablettakat szed, és tobb
mint 2 napig tarté hasmenés vagy hanyas epizod fordul elo, a tlinetek rendezddésétdl szamitott 7
napon keresztiil alternativ fogamzasgatlé modszert kell alkalmaznia (pl. dvszer, pesszarium).
e Ha a Lojuxta kezelés megkezdése utan tigy dont, hogy szeretne teherbe esni, tajékoztassa a
kezelborvosat, mivel mas kezelésre kell attérnie.

Szoptatas
e Nem ismert, hogy a Lojuxta kivalasztédik-e az anyatejbe. Tajékoztassa a kezeldorvosat, ha
szoptat vagy a jovoben szoptatni szeretne. A kezeldorvosa azt tanacsolja majd, hogy szakitsa
meg vagy a Lojuxta szedését, vagy a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A kezelés befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ha a
kezelés ideje alatt szédiil, ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne kezeljen gépeket, amig nem érzi jobban
magat.

A Lojuxta laktozt és natriumot tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Ez a gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan Kell szedni a Lojuxta-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. Ezeket a kapszulakat a lipidzavarok kezelésében jartas orvosnak kell felirnia, akinek
rendszeres id6kdzonként ellenériznie kell az On allapotat.

Az ajanlott kezd6 adag naponta egy 5 mg-os kapszula. A kezel6orvosa idovel fokozatosan, legfeljebb
napi 60 mg-ra novelheti a dozist. A kezeldorvosa tdjékoztatja Ont az alabbiakrol:

e milyen dozist és mennyi ideig kell szednie.

e mikor novelje vagy csokkentse a dozist.
Ne modositsa a dozist sajat megitélése alapjan.

e Vegyen be naponta egyszer egy kapszulat este, egy pohar vizzel, legalabb 2 o6raval a vacsora
utan (lasd 2. pont: ,,Az étel, az ital és az alkohol hatasa a Lojuxta-ra” ).
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e Ne vegye a gyogyszert étellel, mivel ez gyomorpanaszokat okozhat (lasd a 2. részt: ,,Az étel, az
ital és az alkohol hatasa a Lojuxta-ra”)

e Ha masik olyan gyogyszert szed, amely az epesav megkotésével csokkenti a koleszterinszintet,
mint példaul a koleszevelam vagy kolesztiramin, az epesavat megkoto gyogyszert legalabb
4 6raval a Lojuxta bevétele elott vagy utan vegye be.

Mivel fennall a mas gyogyszerekkel fellépd kolcsonhatasok lehetdsége, kezeldorvosa
megvaltoztathatja a gyogyszerszedés idOpontjat, vagy csokkentheti a Lojuxta dozisat. Tajékoztassa
kezel6orvosat a gyogyszeres kezelésében bekovetkezett barmilyen valtozasrol.

A gyogyszer szedése ideje alatt naponta E-vitamint és esszencialis zsirsavakat (omega- 3 és omega- 6)
tartalmazo taplalék-kiegészitoket kell szednie. A javasolt dozisokat, amelyeket szednie kell, az alabbi
rész tartalmazza. Kérdezze meg kezelGorvosat vagy dietetikusat arra vonatkozoan, hogyan szerezheti
be ezeket a taplalék-kiegészitoket. Lasd a 2. részt: ,,Az étel, az ital és az alkohol hatdsa a Lojuxta-ra”.

Napi mennyiség

E-vitamin 400 NE*
Omega- 3 Koriilbeliil
EPA 110 mg*
DHA 80 mg
ALA 210 mg
Omega- 6

Linolsav 200 mg

* NE — nemzetkdzi egység, mg - milligramm

Ha az el6irtnal tobb Lojuxta-t vett be
Azonnal forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette bevenni a Lojuxta-t
Csak vegye be a szokasos dozist a kdvetkez0 napon. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Lojuxta szedését
Amennyiben megszakitja a gyogyszer szedését, a koleszterinszintje Gjra emelkedhet. Forduljon
kezelborvosahoz, miel6tt abbahagyja a gyogyszer szedését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Sulyos mellékhatasok:
e gyakran (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet) kdros majfunkcios eredményekrol
szamoltak be. A majbetegségek tiinetei és jelei kozé tartoznak a kdvetkezok:
o hanyinger
hanyas
hasfajas
izomsajgas, izomfajdalom
laz
a bor vagy a szemfehérje besargulasa
a szokasosnal faradtabbnak érzi magat
ugy érzi, mintha influenzas lenne

O O O O O O O
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Azonnal értesitse a kezel6orvosat, ha a fenti tiinetek barmelyikét észleli, mivel a kezelGorvosa a
kezelés megszakitasa mellett donthet.

Az alabbi mellékhatasok szintén el6fordultak:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthetnek):
e hasmenés

hanyinger és hanyas

hasfajas, diszkomfort vagy puffadas

csokkent étvagy

emésztési zavarok

flatulencia (szélgorcs)

székrekedés

teststlycsokkenés

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
e gyomor- és bélgyulladas, ami hasmenést és hanyast okozhat
regurgitacio (a lenyelt taplalék visszadramlasa)
bofogés
széklet visszamaradasanak érzése a székelést kovetden, siirgetd székletiiritési inger
vérzés a végbélbol vagy véres széklet
szédiilés, fejfajas, migrén
faradtsag, energia hianya vagy altalanos gyengeség
megnagyobbodott, karosodott vagy zsirm4j
a bor voroses elszinezédése, kemény dudorok a boéron, kititések, sarga dudorok a boérén
a véralvadasi vizsgalatok eredményeinek valtozasa
a vérkép valtozasa
a vér kalium-, karotin-, E-vitamin-, K-vitamin-szint csokkenése
izomgorcsok

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
influenza vagy megfazas, 1az, az arciiregek gyulladasa, kohogés

alacsony vorosvértestszam (vérszegénység)

kiszaradas, szajszarazsag

fokozott étvagy

a bor ég6 vagy bizsergd érzése

a szem megduzzadasa

fekély vagy fajdalmas pont a torokban

vérhanyas

szaraz bor

hoélyagképzodés

fokozott verejtékezés

iziileti fajdalom vagy duzzanat, a kezekben és a labakban jelentkez6 fajdalom
izomfajdalom

vér vagy fehérje a vizeletben

mellkasi fajdalom

a jaras megvaltozasa

koros 1égzésfunkcios eredmények

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)
¢ hajhullas (alopécia)
e izomfajdalom (mialgia)
o folyadékvesztés, mely fejfajast, szajszarazsagot, szédiilést, faradtsagot vagy eszméletvesztést
okozhat (kiszaradas)
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Mellékhatasok bejelentése

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
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Lojuxta-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartaly szorosan lezarva tartando.

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 védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lojuxta?
o A készitmény hatéanyaga a lomitapid.
30 mg Lojuxta: 30 mg lomitapidnak megfelelé lomitapid-mezilat kemény kapszulanként.
40 mg Lojuxta: 40 mg lomitapidnak megfelel6 lomitapid-mezilat kemény kapszulanként.
60 mg Lojuxta: 60 mg lomitapidnak megfeleld lomitapid-mezilat kemény kapszulanként.
o Egyéb Osszetevok: hidegen duzzadd keményitd, karboximetil-keményité-natrium (A-tipusu),
mikrokristalyos celluldz, laktdz-monohidrat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid és
magnézium-sztearat ( lasd a 2. részt: ,,A Lojuxta laktozt és natriumot tartalmaz”).

Kapszula hé;j:

¢ A 30 mg-os kapszulak héja zselatint, titin-dioxidot (E171), voros vas-oxidot (E172) és sarga
vas-oxidot (E172) tartalmaz.

¢ A 40 mg-os kapszulak héja zselatint, titin-dioxidot (E171) és sarga vas-oxidot (E172) tartalmaz.

e A 60 mg-os kapszulak héja zselatint, titin-dioxidot (E171) és sarga vas-oxidot (E172) tartalmaz.

e Minden kapszulan emberi fogyasztasra alkalmas fekete jeldléfesték van.

Milyen a Lojuxta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
e A Lojuxta 30 mg narancssarga felsd és sarga alsé részbdl alldé kemény kapszula, az alsé részén
fekete jelolofestékkel a ,,30 mg”, mig a felso részén az ,,A733” felirattal.
o A Lojuxta 40 mg sarga felso és fehér also részbdl allo kemény kapszula, az alsé részén fekete
jelolofestékkel a ,,40 mg”, mig a fels6 részén az ,,A733” felirattal.
e A Lojuxta 60 mg sarga felso és also részbdl allo kemény kapszula, az alsé részén fekete
jelolofestékkel a ,,60 mg”, mig a felsé részén az ,,A733” felirattal.

Kiszerelési egységek:
28 kapszula
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

Gyarto

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

frorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Ten.: +359 888 918 090
pv.global@exceedorphan.com

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 724 321 774
pv.global@exceedorphan.com

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf.: +46 8 753 3520

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com
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Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com

Malta

Amryt Pharmaceuticals DAC
Tel: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20



EA\rada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espaiia
Chiesi Espana, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899

Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00

Croatia
Tel: +385 99 320 0330
pv.global@exceedorphan.com

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvnpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +48 502 188 023
pv.global@exceedorphan.com

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania

ExCEEd Orphan s.r.0.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +40 744 366 015
pv.global@exceedorphan.com

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.com

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20



A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Ezt a gyogyszert , kivételes koriilmények” kdzott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszer
alkalmazasara vonatkozdan — a betegség ritka el6fordulasa miatt — nem lehetett teljes korti informaciot
gytjteni.

Az Europai Gyogyszeriigynokség minden rendelkezésére bocsatott 0j informaciot évente feliilvizsgal,
és sziikség esetén ez a betegtajékoztatd is modosul.

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatok.
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