IARSCRIBHINN I

ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE



vTé an tairge iocshlainte seo faoi réir faireachan breise. Da thairbhe sin, féadfar faisnéis nua
sabhailteachta a shainaithint go tapa. larrtar ar ghairmithe ctiraim sldinte aon fthrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta a thuairisciu. Féach roinn 4.8 faoin gcaoi frithghniomhartha diobhalacha a
thuairisciu.

1. AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Capsuil chrua Xolremdi 100 mg

2.  COMHDHEANAMH CAILIOCHTUIL AGUS CAINNIOCHTUIL
Ta 100 mg de mavorixafor i ngach capsul crua.

Faoi choinne liosta iomlan de na tamhain, féach roinn 6.1.

3.  FOIRM CHOGAISIOCHTA
Capsul crua (capsul).

Capstiil gheilitin chrua teimhneacha méid 1 (fad thart ar 19.4 mm) le corp ban agus caipin gorm
¢adrom. T4 “100 mg” priontdilte le diich dubh ar chorp ban an chapstil, agus ta “MX4” priontailte le
dach dubh ar chaipin an chapstiil ghorm éadrom.

4. SONRAI CLINICIULA
4.1 Tasca teiripeacha

Moltar Xolremdi i gcomhair othair ata 12 bliana d’aois agus nios sine le haghaidh coéiredil siondrom
WHIM (faithni, hipogammaglobulinemia, ionfhabhtuithe agus myelokathexis) chun lion na neodroifili
agus na limficiti aibi at4 i gcrsaiocht a mhéadu.

4.2 Poseolaiocht agus modh tabhartha

Nior cheart coiredil a thionscnamh ach ag lianna speisialaithe a bhfuil taithi acu ar dhiagnéisia no6 ar
bhainistit easnaimh imdhionachta.

Poseolaiocht

Is é an daileog molta na:

- Meéchan nios mo na 50 kg: 400 mg (ceithre chapstl 100 mg) 6 bhéal uair amhain sa 14 ar bholg
folamh tar ¢is troscadh thar oiche, agus ar a laghad 30 néiméad roimh bhia.

- Meéchan nios I na n6 cothrom le 50 kg: 300 mg (ceithre chapstl 100 mg) 6 bhéal uair amhain
sa la ar bholg folambh tar éis troscadh thar oiche, agus ar a laghad 30 néiméad roimh bhia.

Ddileog caillte
Ma chailltear daileog, ba chdir an chéad déileog eile a ghlacadh de réir an sceidil. Nior cheart don
othar daileog dhubroinne a ghlacadh chun ctiteamh a dhéanamh as daileog caillte.

Modhnuithe daileoige
Usdid chomhuaineach Xolremdi le coscairi CYP3A4 ldidre né measartha

Nuair a tsaidtear é i gcomhthrath le coscaire laidir CYP3 A4, ba cheart an daileog laethuil a laghdu go
200 mg.




Nuair a tsaidtear é i gcomhthrath le coscaire measartha CYP3A4, ba cheart fo-iarsmai Xolremdi a
d’fhéadfadh a bheith bainteach le méadu ar nochtadh mavorixafor a mhonat6iriti nios minice (féach
roinn 4.5), agus ba cheart an daileog lacthtiil Xolremdi a laghdu céimeanna 100 mg, de réir mar is ga
go clinicitil, ach ni go daileog nios 14 na 200 mg.

Usdid chomhuaineach Xolremdi le coscairi P-gp

Nuair a usaidtear ¢ i gcomhthrath le coscaire P-gp, ba cheart fo-iarsmai Xolremdi a d’théadfadh a
bheith bainteach le méadt ar nochtadh mavorixafor a mhonatoirii nios minice (féach roinn 4.5), agus
ba cheart an daileog laethuil Xolremdi a laghdu céimeanna 100 mg, de réir mar is ga go cliniciuil, ach
ni go daileog nios Iu na 200 mg.

Aireamh speisiroinna

Riosca fadu QTc

I gcas othair a bhfuil fachtoiri riosca acu maidir le fadu QTc agus/né nuair a Gsaidtear iad i
gcomhthrath le tairge iocshlainte a bhfuil acmhainneacht ar faisnéis ann an t-eatramh QTc a fhadu, ta
gé le meastnu agus monatoireacht QTc (féach roinn 4.4). Mas g an daileog a laghdti, ba cheart an
daileog laethuil a laghdt céimeanna 100 mg, ach ni go daileog nios Ii na 200 mg. B’théidir go
mbeadh g4 le scor de Xolremdi (féach roinn 4.4).

Daoine scothaosta
Ta sonrai teoranta ar fail maidir le hothair ata 65 bliain d’aois agus nios sine.

Lagu dudnach

Nil sabhailteacht agus ¢ifeachtalacht Xolremdi cruthaithe in othair a bhfuil lagl tromchuiseach
duanach orthu (imréiteach creatinine 15 go dti nios 14 nd 30 mL/ndim) n6 galar duénach céim deiridh
(imréiteach creatinine nios Il nd 15 mL/n6im). Ni mholtar Xolremdi a thabhairt d’othair a bhfuil lagti
duanach tromchuiseach orthu no galar dudnach céim dheiridh. Ni mholtar aon choigeartu daileoige
d’othair a bhfuil imréiteach creatinine > 30 mL/ndim acu, lena n-diritear othair a bhfuil lagt duénach
¢adrom go measartha orthu.

Lagu ae

Nil sabhailteacht agus ¢éifeachtulacht Xolremdi cruthaithe in othair a bhfuil lagii measartha go dian ae
orthu (scor Child-Pugh > 7). Ni mholtar Xolremdi a usdid in othair a bhfuil lagh measartha go dian ae
orthu. Ni mholtar aon choigeartti dileoige d’othair a bhfuil lagu éadrom ae orthu.

Daonra péidiatrach

Nil sabhailteacht agus ¢ifeachtulacht Xolremdi i leanai idir 2 agus 11 bliana d’aois cruthaithe f6s. Nil
aon sonrai ar fail.

Na husaidtear Xolremdi 1 leanai < 2 bhliain d’aois mar d’fhéadfadh nochtadh do mavorixafor
lochtanna forbartha a chur faoi deara (féach roinn 5.3).

Modh tabhartha
Is le husaid 6 bhéal ata Xolremdi.

Glacadh 6 bhéal uair amhain sa 14 ar bholg folambh tar ¢is troscadh thar oiche, agus ar a laghad
30 noéiméad roimh bhia. Féach ar roinn 5.2.

Ba choir na capsuil a shlogadh ina n-iomlaine agus nior choéir iad a oscroinn, a bhriseadh na a
choganta chun éifeachtulacht agus cobhsaiocht an tairge a chinntit.



4.3  Fritasca
Hipiriogaireacht ar an substaint ghniomhach no ar aon cheann de na tdmhain ata liostaithe i roinn 6.1.

Usaid le tairgi iocshlainte ata ag brath go moér ar CYP2D6 le haghaidh imréitigh (e.g. deacsmeatarfan,
coidin, tramadol) (féach roinn 4.5).

Le linn toirchis (féach roinn 4.4, 4.6 agus 5.3).
4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhchuraimi asdide

Tocsaineacht atairgthe

Bunaithe ar a mheicniocht gniomhaiochta, féadfaidh mavorixafor dochar a dhéanamh don théatas
nuair a thugtar do bhean torrach ¢ (féach roinn 4.3, 4.6 agus 5.3).

Ba cheart stadas toirchis othar baineann at4 in ann leanbh a iompar agus at4 ag gabhail do
ghniomhaiochtai acmhainneachta atirgthe a fhioru sula dtosaitear ar Xolremdi. Ni mor d’othair
bhaineanna ata in ann leanbh a iompar a sheachaint go n-¢ireoidh siad torrach tri mhodh frithghiniina
¢ifeachtach (e.g. frithghinitint dhiibroinne-bhacainn) a usaid le linn céiredla le Xolremdi agus ar feadh
tri seachtaine tar €is an daileog dheireanaigh (féach roinn 4.6 agus 5.3).

Ba choir d’othair thireanna a bhfuil comhphairtithe baineanna acu ata in ann leanai a iompar coiscini a
usaid le linn caidreamh collai agus Xolremdi 4 ghlacadh acu agus ar feadh tri seachtaine ar a laghad tar
¢is doibh an choireail a scor.

Ma tharla nochtadh do mavorixafor le linn toirchis, ba chéir don othar baineann dul i dteagmhail lena
dochtuir laithreach agus deireadh a chur leis an gcdiredil le mavorixafor.

Chun cabhrt le gairmithe curam slainte (HCPanna) agus othair an riosca féideartha tocsaineachta suth-
féatais a ioslaghdt, déanfar treoir HCP a dhaileadh ar na HCPanna a bhfuil taithi acu ar choéireail
shiondrom WHIM agus cuirfear carta othar ar fail i bpacaiste an tdirge.

Fadi QTc

Is ctis le fadt QTc ata ag brath ar thitichan € mavorixafor (féach roinn 5.1). D’fhéadfadh tisaid
chomhuaineach Xolremdi le tairgi eile a shineann an t-eatramh QTc méadil nios moé a dhéanamh ar an
eatramh QTc agus fo-iarsmai diobhalacha a bhaineann le sineadh eatramh QTc a bheith mar thoradh
air, lena n-airitear Torsade de Pointes, arrhythmias tromchuiseacha eile, agus bas tobann.

Ba cheart aon thachtéiri riosca inathraithe maidir le fadti QTc a cheartti, agus ba cheart QTc a mheas
ag an mbunline agus monatdireacht a dhéanambh air le linn na coéireala de réir mar a léiritear go
cliniciuil in othair a bhfuil fachtéiri riosca acu maidir le fada QTc (e.g. cliseadh croi pluchta,
Siondrom QT Fada, hipocaléime) n6 ata ag fail tairgi iocshldinte comhuaineacha a mhéadaionn
nochtadh do mavorixafor agus/né substainti gniomhacha a bhfuil acmhainneacht aitheanta acu an
t-eatramh QTc a fhada. B’fhéidir go mbeadh ga le scor laghdu de Xolremdi (féach roinn 4.2).

Othair gan aon athroga géine CXCR4 deimhnithe

Nil éifeachtiilacht agus sabhailteacht Xolremdi bunaithe in othair a bhfuil siondrom WHIM orthu nach
bhfuil malairti pataigineacha CXCR4 acu.

Abhar soidiam

Ta nios 11 na 1 mmol so6idiam (23 mg) in aghaidh an chapstil chrua sa tairge iocshlainte seo, is € sin le
ra go bhfuil sé “saor ¢ shéidiam” go bunusach.



4.5 Idirghniomhaiocht le tairgi iocshliinte eile agus cinealacha eile idirghniomhaiochta

Ta achoimre ar thaisnéis faoi idirghniomhaiochtai drugai le haghaidh Xolremdi le tairgi iocshlainte
comhuaineacha féideartha i dTéabla 1, Tébla 2 agus Tébla 3.

Ni dhearnadh staidéir ar an idirghniomhaiocht ach i ndaoine fasta.

Tabla 1: Kifeacht Xolremdi ar thairgi iocshlainte eile (t samplai ann, ach nil siad teoranta

déibh)
Tairge iocshldinte Eifeachtai ar leibhéil drugai. | Moladh maidir le comhriarachan le
de réir réimsi Céimheas mednach Xolremdi
teiripeacha (eatramh muinine 90%) do
AUC, Cuasmhéid, Cnéim‘gl
Foshraitheanna CYP2D6
e.g. Deacsmeatarfin® Is coscaire CYP2D6 ¢ mavorixafor.
deacsromheatarfan, 1 Cuasmhéia faoi 6.5 oiread Ta usaid chomhuaineach Xolremdi le
c6idin, tramadol (5.1 g0 8.3) tairgi iocshlainte atd an-spleach ar
1 AUC faoi 9 oiread (6.5 CYP2D6 le haghaidh imréitigh
go 12.3). contraindicated (féach roinn 4.3).

Tar éis scor de mavorixafor, féadfaidh an
¢ifeacht choscach ar CYP2D6 leanuint ar
aghaidh; ba cheart tréimhse nite amach de
thart ar 30 14 (a threagraionn do 9 leathré)
a mheas sula dtosaitear ar choireail le
tairgi iocshlainte atd ag brath go mor ar
CYP2D6 le haghaidh imréitigh.

Foshraitheanna CYP3A4
e.g. midazolam, Midazolam® Is coscaire CYP3A4 ¢ mavorixafor.
alprazolam, 1 Cuasmhéid faoi 1.1 oiread Nuair a usaidtear ¢ i gcomhthrath le
everolimus, (1.0 go 1.3) foshraitheanna CYP3A4, i gcés ina
telithromycin, 1 AUC faoi 1.7 oiread bhféadfadh athruithe beaga ar thitichan an
telaprevir, ceritinib, | (1.4 go 2.1). tsubstrait a bheith ina gcuis le fo-iarsmai
ribociclib, diobhalacha tromchuiseacha, ba cheart
atazanavir. monatoireacht a dhéanamh ar tho-iarsmai
diobhalacha a bhaineann le foshraitheanna
CYP3A4 nios minice.
Foshraitheanna P-gp
digoxin Digoxin© Nuair a tsaidtear Xolremdi i gcomhthrath
1 Cuasmheid faoi 1.5 oiread le digoxin, ba cheart tiichan digoxin sa
(1.3 go 1.8) serum a thomhas sula dtosaitear ar usaid
1 AUC faoi 1.6 oiread chomhthrathach Xolremdi, agus ba cheart
(1.4 go 1.9) leantiint de mhonatoéireacht a dhéanamh ar
thitichan digoxin sa serum mar a mholtar
sa SmPC le haghaidh digoxin.
Foshraitheanna Nior rinneadh staidéar ar an Nuair a usaidtear Xolremdi i gcomhthrath
P-gp eile idirghniomhaiocht. le foshraitheanna P-gp eile i gcas ina
e.g. dabigatran bhféadfadh athruithe iosta ar thitichan an
etexilate, edoxaban, tsubstrait a bheith ina gcuis le fo-iarsmai
fexofenadine diobhalacha tromchuiseacha, ba cheart

monatoireacht a dhéanamh ar fho-iarsmai
diobhalacha a bhaineann le foshraitheanna
P-gp nios minice.




Tairge iocshldinte
de réir réimsi
teiripeacha

Eifeachtai ar leibhéil drugai.
Coéimheas meanach
(eatramh muinine 90%) do
AUC, Cuasmhéid, Cnéim‘gl

Moladh maidir le comhriarachan le
Xolremdi

Foshraitheanna OCT2/MATE1

meatfoirmin

Meatféirmin

1} Cuasmnéia faoi 35% (17 go
49%)

1 AUC faoi 35% (20 go 47%)

Déan monatoireacht ar riala glucésach
agus coigeartaigh an daileog metformin de
réir mar is ga.

D’fhéadfadh mavorixafor mean Cuasmnéia
agus AUC metformin a laghdq, rud a
d’théadfadh éifeachtacht metformin a
laghdt. Nil meicniocht an
idirghniomhaiochta seo ar faisnéis.

 Gach staidéar idirghniomhaiochta a rinneadh ar dhaoine slaintiula.
® Usaid chomhuaineach le Xolremdi 400 mg
¢ Us4id chomhuaineach daileoige béil aonair de chocteil iomproéra ina bhfuil 0.25 mg de dhigoxin le Xolremdi
arna dhaileogu go dti staid chobhsai (400 mg/14).
4 Usaid chomhuaineach daileoige béil aonair de choctail iomprora ina bhfuil 10 mg de mheitformin le Xolremdi
arna dhaileogli go dti staid chobhsai (400 mg/14)

Tabla 2: Kifeacht Xolremdi ar thairgi iocshliinte eile (ta samplai ann, ach nil siad

teoranta dé6ibh)

Tairge iocshldinte de
réir réimsi teiripeacha

Eifeachtai ar leibhéil
drugai. Céimheas
meanach (eatramh
muinine 90%) do
AUC, Cuasmhéid, Cnéim‘gl

Moladh maidir le comhriarachan le
Xolremdi

einsealitamid, miotan,

Ionduchtdiri CYP344
e.g. apalutamid, Nior rinneadh staidéar ar | Is foshraith CYP3A4 ¢ mavorixafor.
carbamazepin, an idirghniomhaiocht. Meastar go laghdoidh usaid chomhuaineach

le ionduchtoir laidir CYP3 A4 titichan

feinitoin, rifampicin, lonchasach: mavorixafor, rud a d’théadfadh éifeacht
feinobarbital, lus an Eoin | | Mavorixafor le theiripeach Xolremdi a laghda. Ni mholtar
haghaidh Cuasmnéia usaid chomhuaineach.
| Mavorixafor AUC
Coscairi CYP3A4 ldidre no measartha
e.g. traconazole, Itracénazole® Is foshraith CYP3A4 é mavorixafor.
amiodarone, diltiazem, 1 Mavorixafor le Meastar go méadoidh usaid chomhuaineach
fluconazole, haghaidh nochtadh faoi | le coscairi CYP3A4 laidre n6 measartha
ketoconazole, thart ar 2 oiread nochtadh mavorixafor agus go bhféadfadh
clarithromycin, s¢ an baol fo-iarsmai diobhéalacha a mhéadu.
erythromycin, lonchasach:
nefazodone. 1 Mavorixafor le Nuair a saidtear ¢ in éineacht le coscaire
haghaidh Cuasmnéia laidir CYP3 A4, ba cheart an daileog laethuil
1 Mavorixafor AUC a laghdu go 200 mg (féach roinn 4.2).

Nuair a saidtear ¢ in éineacht le coscaire
measartha CYP3A4, ba cheart fo-iarsmai
diobhalacha a mhonatéiriti nios minice agus
ba cheart an daileog laethuil a laghda
céimeanna 100 mg, de réir mar is gd go
cliniciuil, ach ni go daileog nios I

na 200 mg (féach roinn 4.2).




Tairge iocshldinte de
réir réimsi teiripeacha

Eifeachtai ar leibhéil
drugai. Céimheas
meanach (eatramh
muinine 90%) do
AUC, Cuasmhéid, Cnéim‘gl

Moladh maidir le comhriarachan le
Xolremdi

Coscairi P-gp

itraconazole (200 mg),
verapamil

Itracénazole®
1 Mavorixafor le
haghaidh nochtadh faoi

thart ar 2 oiread

lonchasach:

1 Mavorixafor le
haghaidh Cuasmneia

1 Mavorixafor AUC

Is foshraith P-gp ¢ mavorixafor.

Nuair a usaidtear ¢ i gcomhthrath le coscaire
measartha P-gp ba cheart fo-iarsmai
Xolremdi a d’fhéadfadh a bheith bainteach
le méadu ar nochtadh mavorixafor a
mhonatdirit nios minice, agus ba cheart an
daileog laethuil Xolremdi a laghda
céimeanna 100 mg, de réir mar is gd go
cliniciuil, ach ni go daileog nios I

na 200 mg (féach roinn 4.2).

* Gach staidéar idirghniomhaiochta a rinneadh ar dhaoine slaintiula.
b Uséid chomhuaineach Xolremdi 200 mg le 200 mg itraconazole.

Téabla 3: Idirghniomhaiocht tairgi iocshlidinte frith-arrhythmacha agus tairgi iocshldinte eile a
d’fhéadfadh an t-eatramh QT a fhadu

Tairge iocshlainte de réir
réimsi teiripeacha

Eifeachtai ar leibhéil
drugai. Céimheas
meanach (eatramh
muinine 90%) do
AUC, Cuasmhéid, Cnéim

Moladh maidir le comhriarachan le
Xolremdi

Tairgi iocshléinte frith-
arrhythmacha (lena n-airitear,
ach gan a bheith teoranta
doibh, amiodarone,
disopyramide, procainamide,
quinidine agus sotalol)

Tairgi iocshléinte eile ar a
bhfuil a thios go sineann siad
an t-eatramh QT (lena n-
airitear, ach gan a bheith
teoranta doibh, cloraicin,
halafantrin, clarithromycin,
ciprofloxacin, levofloxacin,
azithromycin, haloperidol,
meatadon, moxifloxacin,
bepridil, pimozide agus
ondansetron infhéitheach)

Nior rinneadh
staidéar ar an
idirghniomhaiocht.

Tathar ag stil go
sineoidh sé an
t-eatramh QTc

Is cuis le Xolremdi fadii QTc ata ag brath
ar thitichan. D’théadfadh go mbeadh
méadu ar an eatramh QTc mar thoradh ar
usaid Xolremdi ag an am céanna le tairgi
eile a bhfuil baint acu le fadi QTc (féach
roinn 4.4 agus 5.1).

I gcas othair a bhfuil fachtoiri riosca acu
maidir le fada QTc agus/nd nuair a
usaidtear iad i gcomhthrath le tairge
iocshlainte a bhfuil acmhainneacht ar
faisnéis ann an t-eatramh QTc a fhadu, ta
ga le meastnu agus monatoireacht QTc
(féach roinn 4.2 agus 4.4). Mas ga an
daileog a laghdd, ba cheart an daileog
laethtil a laghdu céimeanna 100 mg, ach
ni go daileog nios It na 200 mg. B’fhéidir
go mbeadh ga le scor de Xolremdi (féach
ranna 4.2 agus 4.4).

Bia

Ba choir comhairle a thabhairt d’othair gan tairgi ina bhfuil crann seaddg a ithe n6 a 96l, toisc gur
coscaire laidir CYP3A4 ¢é crann seadog agus d’théadfadh sé¢ an baol fo-iarsmai diobhalacha 6

Xolremdi a mhéadu.




4.6 Torthulacht, toircheas agus lachtadh

Mnaé a d’théadfadh leanai / Frithghinitint i bhfear agus 1 mné

Ba cheart stadas toirchis othar baineann at4 a d’fhéadfadh leanai agus ata ag gabhail do
ghniomhaiochtai acmhainneachta atdirgthe a fhioru sula dtosaitear ar Xolremdi. Ni mor d’othair
bhaineanna ata a d’théadfadh leanai a sheachaint go n-¢éireoidh siad torrach tri mhodh frithghinitna
¢ifeachtach (e.g. frithghinitint dhiibroinne-bhacainn) a usaid le linn céiredla le Xolremdi agus ar feadh
tri seachtaine i ndiaidh daileog dheireanaigh (féach roinn 4.4).

Ba choir d’othair thireanna a bhfuil comhphairtithe baineanna acu a d’fthéadfadh leanai coiscini a
usaid le linn caidreamh collai agus Xolremdi & ghlacadh acu agus ar feadh tri seachtaine i ndiaidh tar
¢is doibh an choireail a scor.

Toircheas

Nil aon sonrai n6 nil ach sonrai teoranta ar fail maidir le husaid mavorixafor 1 mna torracha.

Bunaithe ar a mheicniocht gniomhaiochta, féadfaidh mavorixafor dochar a dhéanamh don théatas
nuair a thugtar do mna torracha (féach roinn 5.3).

Ta Xolremdi fritasctha le linn toirchis (féach roinn 4.3).

Ma tharla nochtadh do mavorixafor le linn toirchis, ba chéir don othar baineann dul i dteagmhail lena
dochtuir laithreach agus deireadh a chur leis an gcdiredil le mavorixafor.

Beathu ciche

Nil staidéar déanta ar mavorixafor i measc na mban ata ag beathu ciche. Ni heol duinn cibé acu ata n6

......

Ni féidir riosca don leanbh ata ag cioch a chur as an aireamh.

Ni mor cinneadh a dhéanamh le cibé acu atd n6 nach bhfuiltear le scor de bheathu ciche le linn na
coiredla agus ar feadh tri seachtaine tar éis an daileog dheireanaigh n6 scor de theiripe Xolremdi,
buntaiste an bheathaithe ciche don leanbh san direamh agus tairbhe na teiripe Xolremdi don bhean &
gcur san direambh.

Torthilacht

Nil a thios cad ¢ éifeacht mavorixafor ar thorthtlacht an duine. Ni dhearnadh staidéar ar éifeacht
mavorixafor ar thorthtilacht thir na baineann i staidéir thocsaineolaiochta atairgthe ainmnithe. I
staidéir tocsaineachta daileoige athuair ar thad ainsealach, breathnaiodh athruithe magairli i staidéar
amhain inar cuireadh tas le coireail i madrai 6ga réamh-aibiochta. Nil tdbhacht na dtorthai seo d’othair
thireanna ar faisnéis (féach roinn 5.3).

4.7 Kifeachtai ar an gcumas tiomana agus tisdide inneall
D’fhéadfadh tionchar a bheith ag Xolremdi ar an gcumas tiomana agus Usaide inneall. Ba choir

combhairle a thabhairt d’othair gan tioméaint na meaisini a Gsdid ma bhionn fo-iarsmai
néardgacha orthu.



4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe

Achoimre ar an bproifil sabhailteachta

Léirionn na sonrai sabhailteachta a thuairiscitear thios nochtadh i 38 othar a raibh siondrom WHIM
orthu a ndearnadh céireail orthu le mavorixafor, le raon fad coiredla ¢ nios 14 nd 6 mhi (7 n-othar) go
4 bliana (7 n-othar), le meanfthad nochta de 2 bhliain. Ba iad na fo-iarsmai gastraistéigeacha [masmas
(18.4%), buinneach (21.1%), urlacan (13.2%), michompord (10.5%), pian bhoilg (10.5%)], grios
(13.2%), agus tinneas cinn (10.5%) na fo-iarsmai diobhélacha is coitianta a breathnaiodh, d’aon ghrad
a tuairisciodh.

D’fhéadfadh éifeachtai gastraistéigeach tarlu tar éis tosu ar Xolremdi; is gnach go réitionn na
frithghniomhartha seo laistigh den chéad 3 mhi fit ma leantar ar aghaidh le Xolremdi.

Liosta tablaithe d’imoibrithe diobhalacha

T4 na fo-iarsmai a tuairisciodh i dtrialacha clinicitla le mavorixafor liostaithe thios i dTébla 4. Airiodh
leis seo dha thriail chlinicitila inar tugadh mavorixafor do 38 othar a raibh siondrom WHIM orthu.

Ta na fo-iarsmai liostaithe i dTéabla 4 de réir aicme orgén corais agus miniciocht MedDRA.
Sainmhinitear na miniciochtai mar seo a leanas: an-choitianta (> 1/10), coitianta (> 1/100 go < 1/10),
neamhchoitianta (= 1/1 000 go <1/100), annamh (= 1/10 000 go < 1/1 000), fiorannamh (< 1/10 000),
agus ni fios (ni féidir meastachan a dhéanamh de réir na sonrai até ar fail).

Tabla 4: Imoibrithe diobhalacha

Aicme orgén cérais Imoibrithe diobhélacha | Miniciocht
Tinneas cinn An-choitianta

Neambhoird néarchoérais Meadhran Coitianta
Sioncoip Coitianta

Neambhoird riospraide, thoracsacha agus Eipeastacs Coitianta

mheanchliabhraigh

Neambhoird ghastraistéigeacha Masmas An-choitianta
Buinneach An-choitianta
Dispeipsia An-choitianta
Pian bhoilg An-choitianta
Urlacan An-choitianta

Neamhoird chraicinn agus fiochain fo-chraicni | Grios' An-choitianta
Craiceann tirim Coitianta
Deirmititeas psoriasiform | Coitianta

*ta na téarmai is fearr le MedDRA seo a leanas sa ghrupail seo a leanas:
Grios: grios maculach, grios tochasach, grios papulach

Daonra péidiatrach

Sa staidéar rithabhachtach Céim 3 X4P-001-103, bhi 7 as 14 othar a ndearnadh coéireail orthu le
mavorixafor idir 12 agus < 18 mbliana d’aois. Ni raibh aon othar i staidéar Céim 2 X4P-001-MKKA
nios 6ige na 18 mbliana d’aois.

Bhi an phroifil sabhailteachta in othair idir 12 agus < 18 mbliana d’aois costil leis an bproéifil a
breathnaiodh sa daonra foriomlan, lena n-airitear daoine fasta agus othair déagoiri.

Tuairiscit ar thrithehniomhartha diobhalacha amhrasta

Ta sé tabhachtach frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thuairisciu tar €is udara an tairge
iocshlainte. Is féidir faireachén leantinach a dhéanamh ar chothromaiocht sochair/riosca an tairge



iocshlainte da bharr. larrtar ar ghairmithe curaim slainte aon fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta
a thuairisciu trid an gcdras naisiunta tuairiscithe até luaite in Aguisin V.

4.9 Rodhaiileog

Nil aon fhrithnimh n4 idirghabhail theiripeach shonrach ann chun deireadh a chur le mavorixafor.
I gcas rodhaileoige, moltar stop a chur leis an geoiredil, agus coiredil thacuil shiomptomach a
thionscnamh de réir mar a léiritear go cliniciuil.

5.  AIRIONNA COGASEOLA{OCHA

5.1 Airionna cégasdinimiciula

Aicme theiripeach: Immunostimulants, immunostimulants eile, cod ATC: LO3AX24

Meicniocht gniomhaiochta

Is freasaitheach Gabhdora Ceimicini CXC 4 (CXCR4) ¢ mavorixafor a chuireann bac ar cheangal an
ligand CXCR4, fachtodir-1a diorthaithe 6 stromal (SDF-1a)/Ligand Ceimicini CXC 12 (CXCL12).

Ta rol ag SDF-1/CXCR4 i ngluaiseacht agus i dtreo leukocytes chuig agus 6n urrann smior cnamh.
Mar thoradh ar mhutais ghnothachain feidhme sa ghéin gabhdéra CXCR4 a tharlaionn in othair a
bhfuil siondrom WHIM orthu, méadaitear an fthreagrulacht do CXCL12 agus coinnediltear leukocytes
sa smior cnamh. Cuireann mavorixafor cosc ar an bhfreagairt do CXCL12 i malairti CXCR4
fidine-agus sOchain araon a bhaineann le siondrom WHIM. Mar thoradh ar choiredil le mavorixafor,
méadaitear gluaiseacht neodraifili agus limficiti agus monaiciti 6n smior cnamh isteach sa chursaiocht
imeallach.

Eifeachtai c6gasdinimiciula

Shroich lion absaldideach neodroifili (ANC) agus lion absaldideach limficiti (ALC) buaicphointe

4 uair an chloig tar ¢is daileog Xolremdi agus d’fhill s¢ ar an mbunline laistigh de 24 uvair an chloig tar
¢is daileog. Thar dhaileoga mavorixafor de 50 mg (0.125 uaire an déileog uasta molta) go 400 mg uair
amhain sa 14, bhi nochtadh nios airde do mavorixafor ag staid chobhsai bainteach le medn-am nios
faide (uair an chloig) os cionn tairseach ANC (TATanc) de 500 ceall/uL agus mean-am nios faide
(uair an chloig) os cionn tairseach ALC (TATarc) de 1 000 ceall/uL thar thréimhse 24 uair an chloig.

Leictrifiseolaiocht chairdiach

I staidéar QT, ba € 15.6 ms an méadil meanach uasta san eatramh QTc (uasteorainn an eatramh
muinine 90% = 19.8 ms) tar éis riarachan Xolremdi 800 mg (2 uair an daileog uasta molta) in oibrithe
deonacha slaintiula. Féach roinn 4.4

Eifeachttlacht chlinicitiil agus séabhailteacht

Rinneadh measunu ar Xolremdi 1 nda staidéar cliniciuil. Staidear chlinicitil il-ionaid randamaithe,
dubroinne-dall, rialaithe le phlaicéabo, rithabhachtach Céim 3 ab ea Staidéar X4P-001-103 (da
ngairtear staidéar 1 feasta) in othair fasta agus déagoiri (12 bliana d’aois agus nios sine) a raibh
siondrom WHIM orthu. Staidear Céim 2 oscroinne tacaiochta ab ea staidéar X4P-001-MKKA (da
ngairtear staidéar 2 feasta) in othair fasta a raibh siondrom WHIM orthu.

Staidéar Céim 3 (rithabhachtach)

Rinneadh meastoireacht ar éifeachtilacht Xolremdi in othair fasta agus déagoiri idir 12 agus

< 18 mbliana d’aois a raibh siondrom WHIM orthu sa tréimhse staidéir 52 seachtaine, randamaithe,
dubroinne-dall, rialaithe le phlaicéabd de staidéar 1. Bhi malairt dheimhnithe géinitiopa de CXCR4 ag
gach othar claraithe, rud a bhi comhsheasmhach le siondrém WHIM, agus ANC deimhnithe

<400 ceall/pL. Tugadh 400 mg de mavorixafor 6 bhéal uair amhéin sa 14 do dhaoine fasta agus do
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dhéagoiri a raibh meachan > 50 kg acu agus 200 mg uair amhain sa 1a do dhéagoiri a raibh meachan
< 50 kg acu. Ceadaiodh d’othair leantint ar aghaidh le teiripe imdhionglobulin (ach gan i a thosu) ag
an daileog chéanna. Ni cheadaiodh usaid freasaitheach CXCR4 eile na fachtoir spreaguil coilineach
granulocyte (G-CSF).

Rinneadh triocha haon othar a randamu ar chomhréir 1:1 chun plaicéabd (n = 17) né mavorixafor
(n = 14) a fthail uair amhain sa 14 ar feadh 52 sheachtain. Taispeantar déimeagrafaic bhunline othar
agus tréithe galair i dT4abla 5.

Tabla S: Déimeagrafaic agus tréithe bonnline in othair a bhfuil siondrém WHIM orthu
(staidéar 1)

Déimeagrafaic agus tréithe galair Xolremdi Plaicéabé
N=14) N=17)
Déimeagrafaic
Meanaois (blianta) (SD) 22.1 (12.20) 30.9 (21.25)
Aoisghrupa, n (%) - -

12 go < 18 bliana 7 (50.0) 8 (47.1)

> 18 mbliain 7 (50.0) 9 (52.9)
Inscne, n (%) - -

Fireann 5(35.7) 8 (47.1)

Baineann 9 (64.3) 9(52.9)

Cine, n (%) - -

Duine geal 13 (93) 16 (94)

Aiseach 0 1 (6)

Eile 1(7) 0
Tréithe galair
Usaid Ig ag bunline, n (%) - -

Ta 6 (42.9) 8 (47.1)
Meanlion absal6ideach neodroifile 155 (93.8) 281 (232.7)
(ANC) (cealla/pL) ag an mbunline (SD)

Meanlion iomlan limficiti (ALC) 501 (204.8) 563 (199.1)
(cealla/uL) ag an mbunline (SD)

Giorrachain: SD = diall caighdeanach; Ig = imdhionghldbailin.
Nota: Riomhtar céatadain bunaithe ar lion na n-othar laistigh de gach tréith mar ainmneoir.

Ba ¢ an priomhphointe deiridh éifeachtilachta na feabhas ar ANC mar a tomhaiseadh leis an mean-am
(uair an chloig) os cionn tairseach ANC (TATanc) de 500 chealla/uL a measunaiodh thar thréimhse
24 uair an chloig 4 uaire i rith an staidéir (gach 3 mhi ar feadh 12 mhi). De réir na torthai thar an
tréimhse 52 seachtaine bhi TATanc nios mo6 go suntasach 6 thaobh staitistici de in othair a ndearnadh
coiredil orthu le mavorixafor i gcomparaid le phlaicéabo (Féach Tabla 6 agus Fior 1).

Tabla 6: Mean-am (uair an chloig) os cionn tairseach ANC (TATanc) sa staidéar 1

Xolremdi Plaicéabé
(n=14) n=17)
TAT anc (uair an chloig
Bonnline Mean (SD) 0.0 (0.0) 3.6 (5.7)
Meéan LS (SE) 15.0 (1.89) 2.8 (1.52)
Mean LS 95% CI (11.2,18.9) (0.0,5.9)
Torthai foriomlana Difriocht 6 phlaicéabd:
MMRM Difriocht mheanach LS (SE) 12.30 (2.5) -
Difriocht mheanach 95% CI (7.2,17.4) -
Luach-P' < 0.0001 -




Giorrtichain: ANC = comhaireamh neodroifili absaldéideach; CI = eatramh muinine; LS = cearndga is 1;
MMRM = tomhais athchleachtacha samhail mheasctha; SD = diall caighdeanach; SE = earraid chaighdeanach;
TAT = am os cionn tairsi 500 ceall/pL.

[1] T4 na torthai bunaithe ar anailis MMRM agus am os cionn na tairsi mar athrog spleach; coireail, cuairt
(seachtaini 13, 26, 39 agus 52), coireail x cuairt, usaid Ig (strata randamaithe), agus am bonnline os cionn na
tairsi mar chomhathroga; agus othar mar an éifeacht randamach athchleachtach.

Fior 1: TATnc thar am (uair an chloig) (Mean LS £+ 95% CI) de réir Grupa coireala
(staidéar 1)
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Giorrtiichain: ANC = comhaireamh neodroéifili absaléideach; CI = eatramh muinine; LS = na cearnoga is 1u;
TAT = an t-am iomlan (uvair an chloig) os cionn na tairsi (500 ceall/uL) i 24 uair an chloig.

*Ag seachtain 52, tugadh mavorixafor do 3 as 17 othar phlaicéab6 roimh a dtomhas TAT agus iad ag dul isteach
sa tréimhse lipéad oscroinne den staidéar; nior ghlac othar amhéin mavorixafor. Cuireadh na sonrai go I€ir san
aireamh san anailis ITT.

Ba ¢ an priomhphointe deiridh éifeachtilachta tanaisteach feabhas ar ALC mar a tomhaiseadh leis an
mean-am (uair an chloig) os cionn tairseach ALC (TATarc) de 1 000 ceall/uL thar thréimhse 24 uair
an chloig. De réir na torthai thar an tréimhse 52 seachtaine go raibh TATarc nios airde go suntasach 6
thaobh staitistici de in othair a ndearnadh coireail orthu le mavorixafor i gcomparaid le phlaicéabo.
Féach Tabla 7.

Tabla 7: Mean-am (uair an chloig) os cionn tairseach ANC raranc) sa staidéar 1

Xolremdi Plaicéabé
(n=14) n=17)
TAT rc (uair an chloig)
Bonnline Mean (SD) 2.2 (5.07) 2.8 (5.86)
Meéan LS (SE) 15.8 (1.39) 4.6 (1.15)
Mean LS 95% CI (13.0, 18.7) (2.2,6.9)
Torthai foriomlana Difriocht 6 phlaicéabd:
MMRM Difriocht mheanach LS (SE) 11.3 (1.80) -
Difriocht mheanach 95% CI (7.5, 15.0) -
Luach-P' < 0.0001 -




Giorrtchain: ALC = comhaireamh absaldideach limficiti; CI = eatramh muinine; LS = cearndga is 11;

MMRM = tomhais athchleachtacha samhail mheasctha; SD = diall caighdeanach; SE = earraid chaighdeanach;
TAT = am os cionn tairseach 1 000 ceall/pL.

[11'T4 na torthai bunaithe ar anailis MMRM agus am os cionn na tairsi mar athrog spleach; coire4il, cuairt
(seachtaini 13, 26, 39 agus 52), coireail x cuairt, usaid Ig (strata randamaithe), agus am bonnline os cionn na
tairsi mar chomhathroga; agus othar mar an ¢éifeacht randamach athchleachtach.

Rinneadh meastnt breise ar éifeachtiilacht mavorixafor ar scor iomlan an ionfthabhtaithe agus ar scor
iomlan an athraithe fabhra. Le linn na tréimhse coireala 52 seachtaine, bhi an sc6r iomlan
ionthabhtaithe ualaithe de réir déine nios isle go huimhritil in othair ar tugadh mavorixafor d6ibh
[meén LS (SE) 7.41 (2.805)] i gcomparaid le hothair ar tugadh phlaicéabd doibh [mean LS (SE) 12.27
(2.443)] le difriocht mheanach de -4.85 [95% CI (-12.57, 2.86)]. Ar an gcaoi chéanna, bhi an rata
ionthabhtaithe bliantulaithe nios isle go huimhriuil in othair ar tugadh mavorixafor d6ibh [mean

LS (SE) 1.7 (0.5)] i gcomparaid le hothair ar tugadh phlaicéabo d6ibh [mean LS (SE) 4.2 (0.7)] le
céimheas rata de 0.417 [95% CI (0.220, 0.789)]. Ni raibh aon difriocht i scoir athraithe iomlana na
bhfaoite idir na gripai coiredla mavorixafor agus phlaicéabd thar an tréimhse 52 seachtaine.

Staidéar Céim 2 (tacaiochta)

I gCéim 2 (staidéar 2) lipéad-oscroinne in 8 othar fasta le siondrom WHIM, rinneadh meastoireacht ar
tharmacadinimic mavorixafor thar an raon daileoige 50 go 400 mg a riartar 6 bhéal uair amhéin sa la.
Bhain daileoga de 300 go 400 mg méaduithe leantinacha amach in ANC > 600 cealla/pL agus ALC
>1 000 cealla/pL.

Daonra péidiatrach

Chuir an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach siar an oibleagéid torthai staidéir le Xolremdi a chur
isteach i1 bhfothacar amhain n6 nios mo6 den daonra péidiatrach chun siondrém WHIM (faoitini,
hipogammaglobulinemia, ionfhabhtuithe, agus myelokathexis) a chur siar (féach roinn 4.2 faoi
choinne faisnéise ar usaid phéidiatrach).

Faisnéis eile

Udaraiodh an tairge iocshlainte seo faoi “imthosca eisceachtula”. Ciallaionn sé seo narbh fhéidir
faisnéis iomlan a thail ar an tairge iocshlainte seo mar gheall ar neamhchoitiantacht an ghalair.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithnit ar aon fhaisnéis nua a d’théadfadh a
theacht ar fail gach bliain agus nuashonrofar an achoimre seo ar shaintréithe tairge de réir mar is ga.

5.2 Airionna cégaschinéiteacha

Cuirtear paraiméadair chogaschinéiteacha mavorixafor i lathair mar mhean geoiméadrach (CV%) i
measc daoine fésta a bhfuil siondrom WHIM orthu mura sonraitear a mhalairt. Is

¢ 3 304 (58.6%) ng/mL Cuasmhéia mavorixafor i staid chobhsai agus is € 13 970 (58.4%) ng x uw/mL an
AUC 6 0 go 24 uair an chloig (AUCy.24,) tar éis 400 mg uair amhdin sa 14.

Tonsu

Is € 2.8 uair an chloig (1.9 go 4 uair an chloig) an mean-am (raon) go Cuasmheid (tuasmheia) ag an daileog is
airde ceadaithe ata molta.

Eifeacht an bhia

Béile ard-saille: Laghdaigh Casmheis mavorixafor faoi 66% agus laghdaigh AUC faoi 55% tar éis
daileog aonair de Xolremdi 400 mg a riaradh le béile ard-saille (1 000 calrai, 50% saille) do dhaoine
slaintiula.

Béile iseal-saille: Laghdaigh Cuasmneia mavorixafor faoi 55% agus laghdaigh AUC faoi 51% tar éis
daileog aonair de Xolremdi 400 mg a riaradh le béile iseal-saille (500 calrai, 25% saille) do dhaoine
slaintiula. Ina theannta sin, breathnaiodh Cuasmheia 14% niosairde agus AUC 18% nios isle do
mavorixafor tar ¢éis daileog aonair de 400 mg Xolremdi a riaradh le béile iseal-saille do dhaoine
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slaintiula tar éis troscadh thar oiche i gcomparaid le troscadh ar feadh 4 uvair an chloig breise tar €is an
daileog Xolremdi (féach roinn 4.2).

Daileachan

Is é 120 L/kg toirt dailte mavorixafor. T4 mavorixafor ceangailte le proéitéini plasma daonna
in vitro> 93%.

Bithchlaochla

Is iad CYP3A4 agus, go pointe nios 1, CYP2D6 ata freagrach go priomha as meitibileacht
mavorixafor.

Dibirt

Ba ¢ 82 uair an chloig agus leathré criochfoirt mavorixafor le himréiteach dealraitheach de 62 L/u tar
¢is daileog aonair de Xolremdi 400 mg a riaradh in abhair shlaintiula. Taispednann mavorixafor
imréiteach dealraitheach neamhlineach pairteach ar a laghad; afach, nil sé seo suntasach go cliniciuil
ag an daileog molta ceadaithe.

Tar éis daileog bhéil aonair de mavorixafor radailipéadaithe, aisghabhadh 74.2% den daileog a riaradh
agus as sin aisghabhadh 61.0% den radaighniomhaiocht a riaradh san thaecoéis agus aisghabhadh
13.2% (3% gan athru) san fhual thar an tréimhse bailithe 240 uair an chloig in abhair shlaintiula.

Lineacht/neamhlineacht

Léirionn mavorixafor cogaschinéitic neamhlineacha le méaduithe nios mo6 na comhréireacha daileoige
1 Cuasmheid agus AUCo.24, thar raon daileoige 50 mg (0.125 uaire an daileog molta) go 400 mg.
Sroichtear staid chobhsai mavorixafor tar éis thart ar 9 go 12 14 i ndaoine slaintitla ag an daileog is
airde ata ceadaithe.

Caidreamh cogaschinéiteach/coégasdinimiciuil

I staidéar 2, d’than meéanleibhéil ANC le haghaidh daileoga 50 go 200 mg faoi bhun na tairsi sochair
chliniciuil de 500 chealla/uL i gcoitinne le linn an eatraimh daileoige 24 uair an chloig. I gcas 300 mg
agus 400 mg, d’ardaigh meanleibhéil ANC os cionn na tairsi thart ar 1 uair an chloig tar éis an daileog
agus d’fhan siad os cionn n6 ag an tairseach thar an eatramh daileog ar fad. Bhi daileog mavorixafor
de 300/400 mg QD ag teastail chun AUCanc > 600/uL agus AUCarc > 1 000/uL a bhaint amach.

Staidéir idirghniomhaiochta drugai

Le haghaidh faisnéise fmaidir le hidirghniomhaiochtai drugai le tairgi iocshlainte eile, féach ar
roinn 4.5.

Tairgi iocshléinte eile: Nior breathnaiodh aon difriochtai suntasacha ¢ thaobh na clinice de i
gcogaschinéitic caiféin (substrait CYP1A2), losartan (substrait CYP2C9), omeprazole (substrait
CYP2C19), furosemide (substrait OAT1 agus OAT3) agus frithghinitinach béil tar éis tisaid
chomhuaineach le mavorixafor.

Aireamh speisiroinna

Lagu ae
Déantar mavorixafor a mheitibilitl ag an ae. Nil staidéar déanta ar an éifeacht a bhionn ag lagl ae
measartha go dian ar tharmashoicinéitic mavorixafor (féach roinn 4.2).

Lagu dudnach
Is bealach eisthearadh beag ¢ imréiteach duanach do mavorixafor.
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Nior breathnaiodh aon difriochtai suntasacha clinicitla i gcogaschinéitic mavorixafor i gcas laga
duanach éadrom go measartha (CLcr 30 go nios [t nda 90 mL/n6im). Nil staidéar déanta ar
tharmacoisinéitic mavorixafor in abhair a bhfuil laga trom duadnach n6 galar duanach céim deiridh
orthu (féach roinn 4.2).

Daoine Scothaosta

I staidéir chliniciula ar Xolremdi in othair a raibh siondrom WHIM orthu, bhi 2 (5%) othar 65 bliana
d’aois agus nios sine, agus ni raibh aon othar 75 bliana d’aois agus nios sine. Ni raibh lion
leordhdthanach othar 65 bliain d’aois agus nios sine san direambh i staidéir chlinicitila chun a
chinneadh an bhfreagraionn siad go difriuil 6 othair nios oige.

Cine/Eitneachas
Nil a thios cén tionchar a bhionn ag cine/eitneachas ar nochtadh sistéamach mavorixafor.

Inscne
Nil a thios cén tionchar a bhionn ag cine/eitneachas ar nochtadh sistéamach mavorixafor.

5.3 Sonrai sabhailteachta réamhchliniciula

Seo a leanas frithghniomhartha diobhéalacha nar breathnaiodh i staidéir chliniciula, ach a chonacthas in
ainmhithe ag leibhéil nochta ata inchomparaide le leibhéil nochta chlinicitil agus a d’fhéadfadh a
bheith abhartha d’uséid chliniciuil: tocsaineacht magairli, tocsaineacht heipite, meathlu reitineach agus

atrophy.

Ghéineatocsaineacht

Ni raibh mavorixafor géineatocsaineach i meastinacht in vitro ar mhutacht droim ar ais baictéarach
(tastail Ames), i measunacht in vitro ar shaobhadh cromaséim i geultar limficiti daonna, né i
measunacht in vivo ar mhicrinuicléas smior cnamh francach.

Tocsaineacht atairgthe

Ni dhearnadh staidéir atairgthe ar ainmhithe le mavorixafor chun meastoireacht a dhéanamh ar na
héifeachtai ar atdirgeadh agus ar fthorbairt suth-féatais. T4 rdl tabhachtach ag comharthaiocht
CXCR4/SDF-1 i bhforbairt suthanna-féatais agus broghais i mamaigh. I lucha, bionn cnagadh amach
CXCR4-/- marfach don suth agus bionn sé ina chuis le tocsaineachtai forbartha iomadula, go hairithe
sna corais hematopoietic, cardashoithioch agus néarégach. Ta rol larnach ag leibhéil CXCR4/SDF-1
freisin maidir le iomadu agus difredil trofablast a spreagadh ata riachtanach le haghaidh fés agus
feidhm chui broghais i ndaoine. Bunaithe ar a mheicniocht gniomhaiochta, féadfaidh Xolremdi dochar
a dhéanamh don fhéatas nuair a thugtar do bhean torrach é.

Ni dhearnadh staidéar ar éifeacht mavorixafor ar thorthulacht thir na baineann i staidéir
thocsaineolaiochta atdirgthe ainmnithe.

I staidéar 39 seachtaine inar cuireadh tus le coiredil i madrai 6ga réamh-chaithreachais, breathnaiodh
athruithe testicular ar dhighrada/atrophy na bhfiiban seminiferous lena n-airitear iditt gascheall
spermatogonial ag leibhéil nochta até coibhéiseach leis an nochtadh daonna ag MRHD; nior
breathnaiodh athruithe comhchosula i staidéar madrai 13 seachtaine i madrai fireann aibi go gnéasach
agus i staidéar madrai 26 seachtaine i madrai 6ga a chludaigh tréimhse na caithreachais. Nil an
mheicniocht trina bhféadfadh mavorixafor an éifeacht seo a imirt ar faisnéis, ach ni féidir gaol le
gniomh cégaseolaioch mavorixafor a eisiamh.

Nil aon sonrai ann maidir le téarnamh na héifeachta seo.



6. SONRAI COGAISIOCHTA
6.1 Liosta de na tAmhain

Abhar an chapsuil

Sileacan, colldideach ainhidriuil (E551)
Croscarmellose so6idiam (E468)

D¢éhiodrait fosfait hidrigine chailciam (E3431(ii))
Ceallalds, micreachriostalach (E460(i))
Laurilsulfait s6idiam

Famardit steairile s6idiam

Blaosc capsuil

Indigitin (E132)

Geilitin (E441)

Dé-ocsaid tiotainiam (E171)

Duch priontala

Tuaslagan amdinia, tiubhaithe (E527)

Ocsaid iarainn dubh (E172)

Alcol isopropil

alcol n-buitile

Glicol proipiléine (E1520)

Glonra seileac in eatanol (E904)

6.2 Neamh-chomhoiriinachtai

Ni bhaineann le habhar.

6.3  Seilfré

2 bliana.

Tar éis an buidéal a oscroinn den chéad uair: 45 1a.

6.4 Réamhchiraimi storala ar leith

Storail 1 gcuisneoir (2 °C — 8 °C).

Coinnigh an buidéal dunta go docht chun ¢ a chosaint 6 thaise.

6.5 An cineal coimeadain agus a bhfuil ann

Buidéal ban cruinn déanta as poileitiléin ard-dluis le caipin scria 38 mm ata frithsheasmhach in
aghaidh leanai agus lipéad air. T4 triomadéir amhain i ngach buidéal ata suite idir an corna ré6in agus
an caipin.

Me¢éideanna pacaisti de 60, 90 n6 120 capsul crua.

Ni féidir gach méid paicéid a chur ar an margadh.



6.6 Réamhchuraimi ar leith maidir le diuscairt

Ba choir aon tairge iocshlainte n6 abhar dramhaiola nar usaideadh a dhitscairt de réir na riachtanas
aitinil.

7.  SEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

X4 Pharmaceuticals (Austria) GmbH

Hohenstaufengasse 9/DG

1010 Vin

An Ostair

8. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA
EU/1/26/2017/001

EU/1/26/2017/002

EU/1/26/2017/003

9. DATA AN CHEAD UDARAITHE/ATHNUACHAN AN UDARAITHE

Data an chéad udaraithe:

10. DATA ATHBHREITHNITHE AN TEACS

Ta faisnéis mhionsonraithe ar an tairge iocshlainte seo ar fail ar shuiomh gréasdin na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/
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A.  MONAROIR ATA FREAGRACH AS BAISCEANNA A SCAOILEADH

Ainm agus seoladh an mhonardra monaroiri ata freagrach as baisceanna a scaoileadh

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1 - 2

73614 Schorndorf

An Ghearmain

B. COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE SOLATHAR AGUS USAID

Tairge iocshlainte faoi réir oideas liachta srianta (féach larscribhinn I: Achoimre ar Shaintréithe
Tairgi, roinn 4.2).

C. COINNiQLLACHA AGUS CEANGLALIS EILE DE CHUID AN UDARAITHE
MARGAIOCHTA

. Tuarascalacha tréimhsiila chun data maidir le sabhailteacht (PSURanna)

Ta na riachtanais maidir le PSURanna faoin tairge iocshlainte seo a chur isteach leagtha amach
sa liosta de dhatai tagartha an Aontais (liosta EURD) a thorailtear faoi Airteagal 107¢(7) de
Threoir 2001/83/CE agus aon nuashonruithe ina dhiaidh sin ata foilsithe ar thairseach gréasain
leigheasra Eorpach.

Cuirfidh sealbhéir an idaraithe margaiochta (SUM) an chéad PSUR faoin tairge seo isteach
laistigh de 6 mhi tar éis a udaraithe.

D. COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE hUSAID SHABHAILTE
EIFEACHTACH AN TAIRGE IOCSHLAINTE

. Plean bainistithe riosca (PBR)

Déanfaidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta (SUM) na gniomhaiochtai agus na
hidirghabhdlacha riachtanacha maidir le faireachas cdgas a shonraitear sa PBR comhaontaithe a
chuirtear i lathair i Modul 1.8.2 den tidart margaiochta agus aon nuashonruithe comhaontaithe
ina dhiaidh sin ar an PBR.

Ba choéir PBR nuashonraithe a chur isteach:

. Ar iarratas 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach;

. Gach uair a athraitear an cdras bainistithe riosca, go hairithe mar thoradh ar thaisnéis nua a fthail
a bhféadfadh athri suntasach ar an bprdifil sochair/riosca a theacht aisti né6 mar thoradh ar
sprioc thabhachtach (maidir le faireachas cogas n6 ioslaghdu riosca) a bhaint amach.

. Bearta breise ioslaghdaithe riosca
Sula seolfar Xolremdi i ngach Ballstat, ni mér don SUM teacht ar chomhaontt leis an Udaras Innitil
Naisitunta faoi abhar agus formaid an chlair oideachais, lena n-airitear meain chumarsaide,

modulachtai déilte agus aon ghnéithe eile den chlar.

T4 sé mar aidhm ag an gclar oideachais an riosca féideartha tocsaineachta suthach-féatais a bhaineann
le Xolremdi a laghdu.



Airitheoidh an UM go mbeidh rochtain ag gach gairmi ctram slainte a bhfuiltear ag suil leo Xolremdi
a thorordu ar an bpacdiste oideachais seo a leanas/go gcuirfear ar fail doibh €, i ngach ballstat ina
ndéantar Xolremdi a mhargu:

. Abhair oideachais do lianna

Airitheoidh an UM go gcuirfear an pacaiste oideachais seo a leanas ar fail do gach othar/ctiraméir a
bhfuiltear ag suil leo Xolremdi a Gséid, i ngach Ballstat ina ndéantar Xolremdi a mhargu:
. Carta othar

Abhar oideachais do lianna:

. Achoimre ar Thréithe an Tairge
J Treoir do ghairmithe curam slainte
J Treoir do Ghairmithe Ciiraim Sldinte

o Féadfaidh Xolremdi dochar suthach-féatais a dhéanamh nuair a thugtar do bhean
torrach é.

o Ta Xolremdi contraindicated i measc mna torracha.

o Ba choir stadas toirchis othar baineann até in ann leanai a iompar agus at4 ag gabhail do
ghniomhaiochtai atairgthe a thiort sula dtosaionn siad ar Xolremdi.

o Ni mor d’othair baineann até in ann leanai a iompar seachaint a bheith torrach tri mhodh
frithghinitina éifeachtach (e.g. frithghinitint dhtibailte-bhacainn) a said le linn coireala
le Xolremdi agus ar feadh tri seachtaine tar éis an daileog dheiridh.

o Ba choir d’othair fhireann a bhfuil comhphairtithe baineann acu ata in ann leanai a
iompar coiscini a said le linn caidreamh collai agus Xolremdi & ghlacadh acu agus ar
feadh tri seachtaine ar a laghad tar €is doibh stop a chur leis an gcoiredil.

o Ba choir deireadh a chur le coiredil le Xolremdi ma ta othar ag pleanail a bheith torrach
nd ma ta si torrach cheana féin.

o Ta carta othar san direamh sa phacdiste tairge agus ba choir don ghairmi curam sléinte
gach othar baineann até in ann leanai a iompar, agus gach othar fireann ata in ann leanai a
iompar, a chur ar an eolas faoi chuspoir agus thabhacht an charta sula dtosaionn siad ar
choiredil.

o Ba choir gniomhartha cui a dhéanamh ma bhraitear toircheas agus ba chéir don othar

comhairle chui a fhail maidir le gniomhartha féideartha 6 speisialtoir.

Pacaiste faisnéise d’othair:
o Bileog Paciiste
) Carta d’othair

o Carta d’othair:

o Rabhadh gan Xolremdi a ghlacadh ma ta tG ag iompar clainne. Ta riosca féideartha ag
baint le Xolremdi do do leanbh gan bhreith.

o Treoir chun modhanna frithghinitina an-éifeachtacha (e.g. frithghinitiint dhtbailte-
bhacainn) a Gisaid do mhna in aois toirchis le linn coireala le Xolremdi agus ar feadh tri
seachtaine tar éis an daileog dheireanaigh.

o Treoir d’othair fhireanna frithghinitint éifeachtach a usaid agus iad ag caidreamh collai le
pairti baineann in aois toirchis le linn céiredla le Xolremdi agus ar feadh tri seachtaine tar
éis an daileog dheireanaigh.

o Treoir chun teagmhail a dhéanamh leis an ngairmi cram slainte abhartha laithreach ma ta
amhras ann go bhfuil tu ag iompar clainne.

o Treoir chun an bhileog phacaiste a 1éamh le haghaidh tuilleadh eolais agus treorach.
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E. OIBLEAGA’ID SHONRACH BEARTA IAR-UDARAITHE A DHEANAMH FAOI
CHOINNE UDARU MARGAIOCHTA FAOI IMTHOSCA EISCEACHTULA

Os udari margaiochta coinniollach é seo agus é de bhun Airteagal 14-a de Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004, déanfaidh an SUM, laistigh den tréimhse luaite, na bearta seo a leanas:

Tuairisc Daita dlite
Staidéar neamh-idirghabhalach ar shabhailteacht iar-udaraithe (PASS): Chun | Go bliantuil
sabhailteacht agus ¢ifeachtulacht thadtéarmach mavorixafor a imscradu i (laistigh den
geoiredil siondrom WHIM (faoitini, hipogammaglobulinemia, ionthabhtuithe | mheastint
agus myelokathexis) chun lion na neodroifili agus na limficiti aibi até i blianttil)

geursaiocht a mhéadu in othair ata 12 bliana d’aois agus nios sine, déanfaidh
an MAH staidéar neamh-idirghabhalach bunaithe ar chlarlann in othair a
bhailionn criochphointi sabhailteachta agus ¢ifeachtulachta araon agus
cuirfidh sé torthai an staidéir sin isteach.

Chun monatoireacht leordhothanach ar shabhailteacht agus éifeachtulacht Go bliantuil
mavorixafor a chinntit i gcoiredil siondrom WHIM (faoitini, (laistigh den
hipogammaglobulinemia, ionfhabhtuithe agus myelokathexis) do dhaoine mheastnu

12 bliana d’aois agus nios sine chun lion na neodrdifili agus na limficiti aibi | blianttil)
ata i geursaiocht a mhéadu, cuirfidh an MAH nuashonruithe bliantula ar fail
maidir le haon thaisnéis nua a bhaineann le sabhailteacht agus €ifeachtulacht
mavorixafor.
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TARSCRIBHINN III

LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE
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A. LIPEADU
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SONRAI LE CUR AR AN bhFORPHACAISTIOCHT

CARTAN

1. AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Capstil crua Xolremdi 100 mg
mavorixafor

2. RAITEAS FAOI NA SUBSTAINTI GNIOMHACHA

Ta 100 mg de mavorixafor i ngach capsul crua.

| 3.  LIOSTA DE NA TAMHAIN

‘ 4. FOIRM CHOGAISIOCHTA AGUS INNEACHAR

Capstl crua.

60 capsul crua
90 capsul crua
120 capstl crua

5. MODH AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

Usaid 6 bhéal
Léigh an bhileog phacaiste roimh usaid.

6. RABHADH SPEISIALTA GO gCAITHFEAR AN TAIRGE [OCSHLAINTE A
CHOIMEAD AS RADHARC AGUS AS AIMSIU LEANAI

Coimead as radharc agus as aimsit leanai.

‘ 7. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

|8. DATA EAGA

EXP
Nuair a osclaitear €, bain tisaid as laistigh de 45 1a.
Data oscailte:

9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail i gcuisneoir.
Coinnigh an buidéal dunta go docht chun ¢ a chosaint 6 thaise.
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10. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI IOCSHLAINTE
NEAMHUSAIDTE NO ABHAR DRAMHAIOLA DIORTHAITHE O NA TAIRGI
IOCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI

11. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

X4 Pharmaceuticals (Austria) GmbH
Hohenstaufengasse 9/DG
1010 Vin, an Ostair

12. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/26/2017/001 60 Capstl Crua
EU/1/26/2017/002 90 Capsutl Crua
EU/1/26/2017/003 120 Capsul Crua

13. BAISCUIMHIR

LOT

\ 14. AICMIU GINEARALTA LE hAGHAIDH SOLATHAIR

| 15. TREORACHA USAIDE

| 16. FAISNEIS IN BRAILLE

Xolremdi

| 17.  AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOD 2T

Barrachod 2T ina bhfuil an t-aitheantoir uathuil san aireamh.

| 18. AITHEANTOIR UATHUIL - SONRAI INLEITE AG DUINE

Cod tairge
Sraithuimhir
Uimbhir naisianta
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SONRAI LE CUR AR AN NEASPHACAISTIOCHT

BUIDEAL

1. AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Capstil crua Xolremdi 100 mg
mavorixafor

2. RAITEAS FAOI NA SUBSTAINTI GNIOMHACHA

Ta 100 mg de mavorixafor i ngach capsul crua.

| 3.  LIOSTA DE NA TAMHAIN

‘ 4. FOIRM CHOGAISIOCHTA AGUS INNEACHAR

Capstl crua.

60 capsul crua
90 capsul crua
120 capstl crua

5. MODH AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

Usaid 6 bhéal
Léigh an bhileog phacaiste roimh usaid.

6. RABHADH SPEISIALTA GO gCAITHFEAR AN TAIRGE [OCSHLAINTE A
CHOIMEAD AS RADHARC AGUS AS AIMSIU LEANAI

Coimead as radharc agus as aimsit leanai.

‘ 7. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

|8. DATA EAGA

EXP
Nuair a osclaitear €, bain tisaid as laistigh de 45 1a.

9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail i gcuisneoir.
Coinnigh an buidéal dunta go docht chun ¢ a chosaint 6 thaise.
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10. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI IOCSHLAINTE
NEAMHUSAIDTE NO ABHAR DRAMHAIOLA DIORTHAITHE O NA TAIRGI
IOCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI

11. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

X4 Pharmaceuticals (Austria) GmbH

12. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/26/2017/001 60 Capstl Crua
EU/1/26/2017/002 90 Capstl Crua
EU/1/26/2017/003 120 Capsul Crua

13. BAISCUIMHIR

LOT

\ 14. AICMIU GINEARALTA LE hAGHAIDH SOLATHAIR

| 15. TREORACHA USAIDE

| 16. FAISNEIS IN BRAILLE

| 17.  AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOD 2T

| 18. AITHEANTOIR UATHUIL - SONRAI INLEITE AG DUINE
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SONRAI LE CUR AR CHARTA AN OTHAIR
Cérta othar chun Xolremdi (mavorixafor)
TOIRCHEAS AGUS FRIGHIUINT

Ta faisnéis thabhachtach faoi Xolremdi ar an gcarta seo.

. N4 glac Xolremdi ma t4 ti ag iompar clainne n6 ma cheapann ta go bhféadfadh tu a bheith ag
iompar clainne, mar d’fthéadfadh sé dochar a dhéanamh do do leanbh gan bhreith.

. Mas féidir leat a bheith torrach, caithfidh ti frithghinitiint an-éifeachtach (e.g. bacainn
dhubailte) a Gisaid agus Xolremdi & ghlacadh agat agus ar feadh tri seachtaine tar éis do dhaileog
dheireanaigh.

. Mas othar fireann tht agus ma ta do phairti in ann a bheith torrach, caithfidh t coiscin a usaid
agus Xolremdi 4 ghlacadh agat agus ar feadh tri seachtaine tar ¢is do dhaileog dheireanaigh.

. Ma cheapann tu féin n6 do phdirti go bhféadfadh toircheas a bheith ann, déan teagmhail le do
dhochtuir laithreach.

Léigh an bhileog phaciiste go cliramach freisin mar go bhfuil faisnéis thabhachtach ann.
Ma ta aon cheist agat faoi Xolremdi, labhair le do dhochtir.
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B. BILEOG PHACAISTE
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Bileog phacaiste: Faisnéis don othar

Capsiiil chrua Xolremdi 100 mg
mavorixafor

vTé an cogas seo faoi réir faireachan breise. Da thairbhe sin, féadfar faisnéis nua sabhailteachta a
shainaithint go tapa. Is féidir leat cabhru tri aon tho-iarsmai a thiocfadh ort a thuairisciti. Féach
deireadh roinne 4 faoin gcaoi fo-iarsmai a thuairiscit.

Léigh an bhileog seo ar fad go cruinn sula dtosdidh tia an cégas seo a thégail mar go bhfuil

faisnéis thabhachtach inti duit.

- Coinnigh an bhileog seo. B’fhéidir go dteastodh uait i a [éamh aris.

- Ma té4 aon cheist eile agat, fiafraigh de do dhochtuir n6 do phoitigéir.

- Duitse amhain a ordaiodh an cdgas seo. Na cuir ar aghaidh chuig daoine eile ¢. D’théadfadh sé
dochar a dhéanamh do6ibh, fid mas ionann na comharthai breoiteachta ata orthu agus a bhi
ort féin.

- Ma bhionn aon fho-iarsmai ort, labhair le do dhochtuir n6 do phoitigéir. Agus aon tho-iarsmai
féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo san aireamh. Féach roinn 4.

- Taobh istigh den phacaiste gheobhaidh tu cérta othar ar cheart duit a 1éamh go ctiramach.

Cad ata sa bhileog seo

Cad ¢ Xolremdi agus cén Uséid a bhaintear as

An t-eolas a theastaionn uait sula dtéga tu Xolremdi.
Conas Xolremdi a thogail.

Fo-iarsmai féideartha

Conas Xolremdi a storail

Inneachar an phacdiste agus faisnéis eile

AN

1. Cad é Xolremdi agus cén Gsdid a bhaintear as

T4 an tsubstaint ghniomhach mavorixafor i Xolremdi. Baineann mavorixafor le grapa cogas ar a
dtugtar imdhion-spreagthaigh eile.

Usaidtear Xolremdi chun siondrém WHIM (faoitini, hipogammaglobulinemia, ionfhabhtuithe agus
myelokathexis) a choiredil in othair ata 12 bliana d’aois agus nios sine.

Is riocht ¢ hipogammaglobulinemia ina bhfuil leibhéal na n-antasubstainti iseal. Is riocht ¢
myelokathexis ina mainnionn an corp cealla fola aibi a scaoileadh 6n smior cnambh.

Is neamhord oidhreachttil ¢ siondrém WHIM de bharr sdchdin (athruithe) i ngéinte duine a théann i
bhfeidhm ar an gcoras imdhionachta, rud a thdgann go bhfuil sé nios deacra don chorp ionfhabhtuithe
a chombhrac. Usdidtear Xolremdi in othair a bhfuil siondrom WHIM orthu de bharr athr sa ghéin
CXCRA4.

Oibrionn an tsubstaint ghniomhach i Xolremdi, mavorixafor, tri ghluaiseacht cealla imdhionachta 6n
smior cndmh go dti an fhuil a mhéadt. Laghdaionn an lion méadaithe cealla imdhionachta san thuil an
baol ionthabhtaithe in othair a bhfuil siondrém WHIM orthu.

2. An t-eolas a theastaionn uait sula dtéga ti Xolremdi
Na téog Xolremdi
- ma ta ailléirge ort le mavorixafor no le haon cheann eile de chomhabhair an chégais seo

(liostaithe i roinn 6).
- ma ta ti ag iompar clainne.
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- ma ta ti ag glacadh aon chogais a bhriseann sios sa chorp ag einsim ae (proitéin) ar a dtugtar
CYP2D6, amhail cogais chun:
o faoiseamh a thabhairt do chasacht (amhail c6idin, deacsromheatarfan);
o pian a choireail (amhail coidin, tramadol).

Rabhaidh agus réamhchuraimi

Labhair le do dhochtuir n6 do phoitigéir sula dtoga ti Xolremdi, ma

- ta ti ag iompar clainne, ceapann ti go bhféadfadh tu a bheith ag iompar clainne n6 ma ta tu ag
pleanail leanbh a bheith agat.

- ta fachtoiri riosca agat maidir le fad QTc (gniomhaiocht leictreach neamhghnécha an chroi a
théann i bhfeidhm ar a rithim) amhail:

o hipeacalaemia (leibhéil isle potaisiam san thuil),

o cliseadh croi pluchtach (nuair nach mbionn an croi ag pumpail fola chomh maith agus
ba choir)

o siondrom QT fada (rithim croi a chuireann builli croi meara, anorduil faoi deara), n6

cogais a thogdila d’fthéadfadh fada QTc a chur faoi deara n6 a mhéadaionn leibhéil
Xolremdi san thuil (féach “Cogais eile agus Xolremdi”).

Is féidir leis seo an baol fo-iarsmai tromchtiiseacha a mhéadu a théann i bhfeidhm ar ghniomhaiocht
leictreach an chroi amhail Torsades de Pointes (gniomhaiocht leictreach neamhghnacha sa chroi le
suaitheadh rithime a chuireann beatha i mbaol), arrhythmias tromchuiseach (buille croi neamhghnéacha
n6 neamhriroinna) agus bas tobann. Sa chas seo, déanfaidh do dhochtuir aon fhachtoir riosca
inathraithe maidir le fadi QTc a cheartt agus déanfaidh sé/si seiceail ar ghniomhaiocht leictreach do
chroi roimh agus le linn na coiredla le Xolremdi agus féadfaidh sé/si daileog nios isle a thabhairt duit
nd comhairle a chur ort gan Xolremdi a thogail.

Leanai agus 6ganaigh
N4 tabhair an leigheas seo do leanai faoi bhun 12 bliana d’aois. Nior staidéaraiodh ¢ sna hothair seo.

N4 tabhair an leigheas seo do leanai idir 2 agus 11 bliana d’aois, mar nil a thios an bhfuil sé sabhailte.
N4 tabhair an leigheas seo do leanai faoi bhun 2 bhliain d’aois mar d’fhéadfadh sé lochtanna forbartha
a chur faoi deara.

Cégais eile agus Xolremdi
Inis do do dhochtiir né do phoitigéir ma ta ti ag togail aon chogais eile, ma thog ti aon chogais eile le
déanai, n6 mas féidir go dtdgfaidh ti aon chogais eile.

Nior cheart roinnt cogas agus forlionta a thégail i dteannta Xolremdi mar d’fhéadfadh siad
¢éifeachtulacht Xolremdi a laghdu tri mhéid Xolremdi san fthuil a laghdu. Inis do dhochtuir n6 do
phoitigéir sula nglacann ti Xolremdi ma ta ta ag glacadh aon cheann de na cogais seo a leanas chun:
- imni agus dulagar a choireail (lus an Eoin);

- ailse a choiredil (amhail apalitamin, enzalitamid, mitotan);

- taomanna agus riochtai eile a choireail (amhail carbamazepine, feinitéin, feinobarbital);

- ionfhabhtuithe a choireail (rifampicin, nuair a Gsaidtear é ar feadh > 5 14 amhain).

D’théadfadh na cogais seo a leanas an baol fo-iarsmai a mhéadt le Xolremdi tri mhéid Xolremdi san

thuil a mhéadu:

- cogais a usaidtear chun ionfhabhtuithe fungasacha a choireail (amhail fluconazole,
itraconazole, ketoconazole);

- antaibheathaigh a usaidtear chun ionthabhtuithe baictéaracha a chéireail (amhail
clarithromycin, erythromycin);

- cogais a Gsaidtear chun dulagar a choéiredil (amhail nefazodone);

- cogais a usaidtear chun galair croi a choireail (amhail amiodarone, diltiazem, verapamil).

D’théadfadh Xolremdi fo-iarsmai na gcogas seo a leanas a mhéadi tri mhéid na gcdgas seo san thuil

a mhéadu:
- cogais a Gsaidtear chun ailléirgi a mhaoltl (amhail fexofenadine);
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- cogais a Usaidtear chun galair fola a chdiredil (amhail dabigatran etexilate, edoxaban);

- cogais chun ionthabhtuithe vireasacha a choireail (amhail telaprevir);

- cogais a Usaidtear chun ionthabhta VEID agus SEIF a choéiredil (amhail atazanavir);

- cogais chun ailse a choireail (amhail ribociclib, ceritinib, everolimus);

- antaibheathaigh a usdidtear chun ionfhabhtuithe baictéaracha a choireail (amhail teilitrimicin);
- cogais chun imni n6 neamhoird codlata a choiredil (amhail midazolam, alprazolam);

- leigheas a usaidtear chun riocht croi a choiredil (diogocsain).

D’fhéadfadh Xolremdi ¢éifeachtulacht an chogais seo a leanas a laghdu tri mhéid an chogais seo san
thuil a laghdu:
- meatféirmin, leigheas a usaidtear chun diaibéiteas a choiredil.

Is féidir leis na cdgais seo a leanas an baol fo-iarsmai tromchuiseacha a mhéadu a théann i bhfeidhm ar

ghniomhaiocht leictreach an chroi nuair a ghlactar iad le Xolremdi:

- cogais a usaidtear chun buille croi neambhrialta a choiredil (amhail amiodarone, disopyramide,
procainamide).

- cogais eile a théann 1 bhfeidhm ar ghniomhaiocht leictreach an chroi (amhail cléraicin,
halofantrine, clarithromycin, ciprofloxacin, levofloxacin, azithromycin, haloperidol,
meatadon, moxifloxacin, bepridil, pimozide agus ondansetron infhéitheach).

Ma ta t ag glacadh aon cheann de na cogais ata liostaithe thuas, cuir do dhochtuir n6 do choégaiseoir
ar an faisnéis sula nglacfaidh ta Xolremdi.

Xolremdi in éineacht le bia agus deoch
Ba choir duit tairgi ina bhfuil crann seaddg a sheachaint n6 a 61, mar d’théadfadh crann seaddg an baol
fo-iarsmai 6 Xolremdi a mhéadu.

Toircheas, beathu ciche agus torthilacht

Ma ta ta ag iompar clainne n6 ag tabhairt beathu ciche do do leanbh, mé cheapann ta gurbh fhéidir go
bhfuil ti ag iompar clainne n6 ma t4 tu ag pleandil leanbh a bheith agat, teigh i gcomhairle le do
dhochtuir né do phoitigéir sula dtoga ti an cogas seo.

Toircheas

Na glac an leigheas seo ma t4 ti ag iompar clainne mar go meastar go mbeidh sé diobhalach do leanbh
gan bhreith. Ba chéir go mbeadh toradh ditiltach ar thastail toirchis agat sula dtosaionn tu ar choéiredil.

Nil moran sonrai ann maidir lena tisaid le linn toirchis, mas ann doibh ar chor ar bith. Ag brath ar an
gcaoi a n-oibrionn sé, d’théadfadh an leigheas seo dochar a dhéanamh do do leanbh gan bhreith.

Frithghinitint do mhna agus d’thir

Laistigh de do phacaiste Xolremdi gheobhaidh ta carta d’othair ar cheart duit a léamh go curamach.

Mas bean thu ata in ann a bheith torrach, ni mor duit riala breithe an-éifeachtach a usaid (e.g.,
frithghinitint dhubroinne-bhacainn (rialtu breithe) amhail coiscin agus scairt) le linn na coireala le
Xolremdi agus ar feadh tri seachtaine tar éis an daileog dheireanaigh. Is féidir le do dhochtuir
combhairle a chur ort maidir le modhanna frithghinitina oiriinacha. Ma éirionn ti torrach le linn na
coireala, inis do do dhochtuir laithreach.

Mas fear thu, ni mor duit coiscin a Gsaid agus ti 1 mbun gnéis le pairti baineann até in ann a bheith

torrach agus tu ag glacadh Xolremdi agus ar feadh tri seachtaine tar éis an daileog dheireanaigh.
Ni mor duit a ra le do dhochttir ma éirionn do phairti baineann torrach.
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Beathu ciche

Nil staidéar déanta ar Xolremdi i measc na mban ata ag cotht ciche. Ni fios an dtéann Xolremdi
isteach 1 mbainne ciche. Ni féidir riosca don leanbh a eisiamh.

Ma ta ti ag beathu ciche n6 ma ta sé ar intinn agat beathti ciche a dhéanamh, iarr comhairle ar do
dhochtuir sula nglacfaidh ti an leigheas seo. Pléifidh do dhochtuir na rioscai féideartha a bhaineann le
coiredil le Xolremdi agus tu ag beathu ciche.

Torthtlacht

Nil aon sonrai daonna ann maidir le héifeacht Xolremdi ar thorthulacht thir nd baineann. Bunaithe ar
staidéir ar ainmhithe, d’fthéadfadh Xolremdi torthulacht a laghdu i bhfear. Ba choir duit plé a
dhéanambh le do dhochtuir sula dtosaionn ta ar choéireail.

Tiomaint agus meaisini a usaid

D’théadfadh tionchar a bheith ag Xolremdi ar do chumas tiomana agus meaisini a usaid. Ma bhionn
meadhran n6 lagmheachan ort, na tiomain na bain Gsdid as meaisini go dti go mbraitheann ta

nios fearr.

T4 séidiam i Xolremdi
Ta nios 11 na 1 mmol so6idiam (23 mg) in aghaidh an chapstil chrua sa leigheas seo, is € sin le ra go
bhfuil s¢ ‘saor 6 sdéidiam’ go buntisach.

3. Conas Xolremdi a thégail

Tog an cogas seo direach mar a duirt do dhochttiir né do phoitigéir leat i gconai. Fiafraigh de do
dhochtuir né do phoitigéir mura bhfuil ti cinnte.

Is 1 an daileog molta de Xolremdi na:

- I gcas othar a bhfuil meachan nios mé na 50 kg acu: 400 mg (ceithre chapstl 100 mg) a thogtar
trid an mbéal, 30 ndiméad ar a laghad roimh an mbricfeasta ar bholg folamh tar éis troscadh thar
oiche.

- Do othair a bhfuil meachan nios Iti n4a né cothrom le 50 kg acu: 300 mg (ceithre chapsul
100 mg) a thogtar trid an mbéal, 30 ndiméad ar a laghad roimh an mbricfeasta ar bholg folamh
tar éis troscadh thar oiche.

D’théadfadh do dhochtuir a ra leat daileog nios isle a thogail ma ta ti ag glacadh cogais eile a
d’fhéadfadh fo-iarsmai tromchuiseacha a chur faoi deara nuair a thogtar iad in éineacht le Xolremdi.

Ba choir capsuil Xolremdi a shlogadh ina n-iomléine agus gan iad a oscroinn, a bhriseadh na a
choganta.

Usiid le leanai agus le héganaigh
Ta Xolremdi beartaithe lena tisaid in othair at4 12 bliana d’aois agus nios sine.

Na tabhair an leigheas seo do leanai idir 2 agus 11 bliana d’aois, mar nil a thios an bhfuil sé sabhailte.

Na tabhair an leigheas seo do leanai faoi bhun 2 bhliain d’aois mar d’théadfadh sé lochtanna forbartha
a chur faoi deara.

Ma thog ti nios mé Xolremdi na mar ba chéir duit

Ma thog ti nios m6 Xolremdi na mar ba choéir duit tri thimpiste, stop ag glacadh an leighis seo agus
inis do do dhochtuir laithreach.
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M4 dhéanann ti dearmad Xolremdi a thogail

Ma dhéanann ti dearmad an leigheas seo a thogail ar maidin, scipedil an daileog don 1a agus glac do
chéad daileog eile an mhaidin dar gcionn mar até sceidealaithe. N4 tog daileog dhubailte le daileog
ligthe i ndearmad a chtiiteamh.

Ma stopann ti de Xolremdi thégail

Ba choir do do dhochtuir a chinneadh ¢é chomh fada ba choéir duit Xolremdi a thogail, agus cathain a
d’théadfai coiredil a chur ar stop. Na stop ag glacadh do chogais go dti go gcomhairleoidh do
dhochtuir duit déanamh ambhlaidh.

Ma té4 aon cheist eile agat maidir le htséid an chogais seo, fiafraigh de do dhochttir né do phoitigéir.

4. Fo-iarsmai féideartha

Fearacht gach cdgas, d’théadfadh fo-iarsmai a bheith ag dul leis an gcogas seo, cé nach dtagann siad ar
gach duine.

An-choitianta (d’théadfadh sé difear a dhéanamh do nios mé6 na 1 as gach 10 duine)

- Motht tinn (masmas)

- Pian bolg (bholg)

- Midhilea (dispeipsia)

- Buinneach

- Urlacan

- Tinneas cinn

- Grios, lena n-airitear grios le paisti beaga cothroma, didhaite (grios maculach), grios tachtach
(grios pruritic) agus grios le cnapain bheaga ardaithe (grios papulach)

Coitianta (d’théadfadh sé difear a dhéanamh do suas le 1 as gach 10 duine)

- Meadhran

- Laige (sioncoip)

- Fuiliu srdine (epistaxis)

- Craiceann tirim

- Paisti dearga, scélaithe ar an gcraiceann, in éineacht le tochas agus michompord (deirmititeas
psoriasiform)

Fo-iarsmai a thuairiscia

Ma bhionn aon tho-iarsmai ort, labhair le do dhochttir n6 do phoitigéir. Agus aon tho-iarsmai
féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo san direambh. Is féidir leat fo-iarsmai a thuairisciu go
direach trid an gcoras naisiunta tuairiscithe ata luaite in Aguisin V. Tri tho-iarsmai a thuairisciu is
féidir leat cabhru le tuilleadh faisnéise a sholathar faoi shabhailteacht an chogais seo.

5. Conas Xolremdi a stérail

Coimead an cogas seo as radharc agus as aimsiu leanai.

Storail i gcuisneoir (2 °C — 8 °C).
Coinnigh an buidéal dunta go docht chun ¢ a chosaint 6 thaise.

N4 husaid an cdgas seo tar éis an data éaga a luaitear ar an mbuidéal agus i mbosca i ndiaidh EXP.
Is don 14 deireanach den mhi sin a thagraionn an data éaga.

Tar éis an chéad oscroinn den bhuidéal, ba choir an leigheas a Gsaid laistigh de 45 14.

Naé caith uait aon chogas tri thuiolluisce n6 dramhail ti. Fiafraigh de do phoitigéir conas cdgais nach n-
usdideann tu a thuilleadh a chaitheamh uait. Cuideoidh na bearta seo leis an gcomhshaol a chosaint.
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6. Inneachar an phacaiiste agus faisnéis eile

A bhfuil in Xolremdi

- Mavorixafor is ea an tsubstaint ghniomhach. Ta 100 mg de mavorixafor i ngach capsul crua.

- Is ea an comhabhair eile na:
Abharan chapsuil: shilice, colldideach ainhidritil (E551), croscarmellose soidiam (E468),
déhiodrait fosfait hidrigine chailciam (E3431(ii)), ceallalés micreachriostalach (E460(i)), sulfait
lairil s6idiam, agus fumarait steairile sdidiam. Féach roinn 2 “Ta s6idiam i Xolremdi”.
Blaosc capsuil: indigotine (E132), geilitin (E441) agus dé-ocsaid tiotainiam (E171).
Duch priontéla: tuaslagan amoinia, tiubhaithe (E527), ocsaid iarainn dubh (E172), alcol
isopropil, alcol n-buitile, proipiléin glycol (E1520) agus glonra seileaic in eatanol (E904).

An chuma ata ar Xolremdi agus inneachar an phacaiste

Solathraitear Xolremdi 100 mg mar chapsul (capsul) crua ban teimhneach le caipin gorm éadrom. Ta
“100 mg” priontailte i ndich dubh ar chorp ban an chapstil, agus ta “MX4” priontailte i ndach dubh ar
chaipin an chapstil ghorm éadrom.

Ta Xolremdi paciistithe i mbotella ban cruinn déanta as poileitiléin ard-dluis le caipin scrit ata
frithsheasmhach in aghaidh leanai, triomadoir agus lipéad comhthaite. T4 60, 90 n6 120 capstl crua sa
bhuidéal.

Ni féidir gach méid paicéid a chur ar an margadh.

Sealbhéir an Udaraithe Margaiochta
X4 Pharmaceuticals (Austria) GmbH
Hohenstaufengasse 9/DG

1010 Vin

An Ostair

An Monaroir

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1 - 2

73614 Schorndorf

An Ghearmain

Rinneadh athbhreithnit den uair dheireanach ar an mbileog seo i

T4 an cogas seo udaraithe faoi “imthosca eisceachtila”. Ciallaionn s¢ seo narbh théidir faisnéis iomlan
a thail ar an gcdgas seo mar gheall ar neamhchoitiantacht an ghalair seo.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithnit ar aon thaisnéis nua ar an gcogas
seo gach bliain agus nuashonroéfar an bhileog seo de réir mar is ga.

Foinsi eile faisnéise
Ta faisnéis mhionsonraithe faoin gcogas seo ar fail ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai: https://www.ema.europa.eu.
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IARSCRIBHINN IV
CONCLUIDI MAIDIR LE DEONU AN UDARAITHE MARGAIOCHTA FAOI CHUINSI

EISCEACHTULA ARNA GCUR I LATHAIR AG AN NGNiOMHAIREACHT
LEIGHEASRA EORPACH
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Concluidi arna geur i lathair ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach maidir le:

- Udari margaiochta faoi chiinsi eisceachtiila

Tar éis doibh an t-iarratas a bhreithnif, is é tuairim an Coiste um Thairgi focshl4inte lena nUsaid ag an
Duine go bhfuil an chothromaiocht riosca-sochair fabhrach chun moladh a dhéanamh an t-tidara

margaiochta a dheonu faoi chuinsi eisceachtula mar a mhinitear tuilleadh sa Tuarascail Meastinaithe
Phoibli Eorpach.
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