Q
\?ﬁ
409
N
\
VIPAUKI I (b

SAMANTEKT A EIGIN L@@ LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Alpivab 200 mg innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert 20 ml hettuglas med pykkni inniheldur 200 mg af peramiviri.
1 ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 10 mg af peramiviri (vatnsfriu).

Hjélparefni med bekkta verkun

Hver ml af pykkni inniheldur 0,154 millim6l (mmol) af natrium, sem eru 3,54 m@atrium.

3. LYFJAFORM (b\\{:b

Innrennslispykkni, lausn. @
Teer, litlaus lausn. b

)

&6
4.1 Abendingar Q)
o)

Alpivab er &tlad til medferdar 4 infla h‘én fylgikvilla (uncomplicated) hja fullordnum og bérnum
frd 2 ara aldri (sja kafla 4.4 og 5.%

4.2 @

Skammtar og lyfj agjﬁ(

Skammtar .
QO
Gefa skal Alpiva@ stakan skammt i blaaed innan 48 klst. fr4 upphafi influensueinkenna.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Radlagour stakur skammtur af peramiviri { blaaed fer eftir aldri og likamspyngd eins og fram kemur i
toflu 1.

Tafla 1: Peramivir skammtur & grundvelli aldurs og likamspyngdar

Aldur og likamspyngd Radlagour stakur skammtur

Born fra 2 ara aldri og < 50 kg 12 mg/kg

Born fra 2 ara aldri og > 50 kg likamspyngd 600 mg

Fullordnir og unglingar (13 ara og eldri) 600 mg
Aldradir

Ekki er porf & skammtaadlogun a grundvelli aldurs (sja kafla 4.4 og 5.2).
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Skert nyrnastarfsemi
Minnka skal skammtinn hja fulloronum og unglingum (13 4ara og eldri) med heildar gaukulsiunarhrada
sem er minni en 50 ml/min. eins og fram kemur i t6flu 2 (sja kafla 4.4 og 5.2).

Tafla 2: Peramivir skammtur fyrir fullordna og unglinga (fra 13 ara aldri og 50 kg) a grundvelli
heildar gaukulsiunarhrada

Heildar gaukulsiunarhradi* Raolagdur stakur skammtur
>50 600 mg
30 til 49 300 mg
10 til 29 200 mg

*Heildar gaukulsiunarhradi ekki leidréttur midad vid likamsyfirbord

Gefa skal fullordnum og unglingum (fra 13 ara aldri og 50 kg), med langvinna skerdingu 4
nyrnastarfsemi sem medhdndlud er med blodskilun, peramivir eftir blodskilun 1 skammti sem er
leioréttur til samraemis vio nyrnastarfsemi (tafla 2).

Ekki liggja fyrir neegjanlegar kliniskar upplysingar um bdrn og unglinga yngri e@ra eda sem eru
med likamspyngd undir 50 kg og med skerta nyrnastarfsemi, til ad hagt sé a@. a0leggingar um

skdmmtun. b@
Skert lifrarstarfsemi \!g?'

Ekki er porf a4 skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta lifrarst; i(sja kafla 5.2).

Born @

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun perami@ hja bérnum yngri en 2 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir. @

Lyfiagiof &
Alpivab er gefid med innrennsli i blaaed a 1 minatum.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bynningK ins fyrir gjof.
o
4.3 Frabendingar \ l\b
Ofnaemi fyrir virka efninu eéQi%verju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varna@é og varudarreglur vio notkun

Alvarleg ofnaem'rﬁ@égé

Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemisviobrogd og alvarleg hiovidbrogd (par & medal
regnbogarodasott, eitrunardrep 1 hudpekju og Stevens-Johnson heilkenni) vid notkun peramivirs (sja
kafla 4.8). Ef ofnemisvidbrogd koma fram medan 4 innrennsli peramivirs stendur, verdur tafarlaust ad
stodva innrennslid og hefja videigandi meodferd.

Taugagedran tilvik

Tilkynnt hefur verid um 6rad, ofskynjanir og 6edlilega hegdun hja sjuklingum med infliensu sem
fengu peramivir. Einkum var tilkynnt um pessi tilvik hja bornum og pau hofust oft og hurfu
skyndilega. Ekki hefur verid synt fram & patt peramivirs i pessum tilvikum. Fylgjast skal ndid med
sjuklingum med influensu m.t.t. einkenna um o6edlilega hegdun.

Skert nyrnastarfsemi

Tilkynnt hefur verid um brada nyrnabilun, nyrnabilun, fornyrnabilun, nyrnatruflun, pvagpurro,
nyrnabodlgu og hekkad kreatinin 1 bl6di hja sjuklingum med infliensu sem fengu peramivir. Flest
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tilvikin komu fram hja 6ldrudum sjuklingum med fjélkvilla sem notudu morg 6nnur lyf samtimis.
Ekki hefur verid synt fram 4 patt peramivirs i pessum tilvikum. Fylgjast skal vandlega med sjuklingum
med infliensu og sjikdoma sem pegar eru til stadar me0 tilliti til nyrnastarfsemi.

Takmarkanir 4 kliniskum gégnum

Synt var fram & verkun peramivirs sem stakskammtamedferdar gegn infliiensu an fylgikvilla i einni
samanburdarrannsokn med lyfleysu sem gerd var hja 300 fulloronum sjuklingum i Japan medan 4
infliensutimabilinu 2007/2008 st6d. Raolagdi 600 mg staki skammturinn i blaad olli pvi ad
midgildistiminn fram ad linun einkenna styttist um 21 klukkustund (sja kafla 5.1).

Fyrirliggjandi gdgn stydja ekki nidurstddu pess efnis ad peramivir s¢ skilvirkt hja sjoklingum med
infliensu B eda hja sjuklingum med infliensu med fylgikvillum (complicated).

Onami gegn peramiviri

A/HINI influensuveirur sem innihalda H275Y stokkbreytinguna hafa minnkad séttnemi fyrir
peramiviri og oseltamiviri. [ kliniskri rannsokn tokst ekki ad syna fram a tolfradil arkteekan
kliniskan avinning af peramiviri fram yfir lyfleysu hja sjuklingum sem voru sy f A/HINT veirunni
sem innihélt H275Y stokkbreytinguna. Taka skal tillit til tilteekra upplysing ottnemi
infliensulyfja pegar tekin er akvordun um hvort nota eigi peramivir (sja 1).

Heetta 4 bakteriusykingum &

Engar visbendingar liggja fyrir um verkun peramivirs a sjﬁkd@f voldum annarra orsakavalda en
infliensuveira. Alvarlegar bakteriusykingar geta byrjad mg&ntluensulikum einkennum, verid til
stadar samhlida eda komid fram sem fylgikvillar medan &ﬁensunni stendur. Ekki hefur verio synt
fram 4 ad peramivir komi i veg fyrir slika fylgikvilla

Hjalparefni &

Lyfio inniheldur 212,4 mg af natrium i i@glésum, sem jafngildir 10,6% af radlogdum
hamarksdagskammti fyrir fullordna sa; mt Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni (WHO) semer 2 g

af natrium.
Q&

4.5 Milliverkanir vid 6nn¥@ og adrar milliverkanir

Moguleikinn & millive‘ﬂ@um peramivirs vid 6nnur lyf er litill, & grundvelli pekktrar brotthvarfsleidar
peramivirs.

Ekki er meelt rneg\étkun a lifandi veikludu inflaensuboluefni fyrr en 48 klst. eftir gjof Alpivabs vegna
freedilegrar heettu & pvi ad peramivir dragi ur 6n@mingargetu boluefnisins.

4.6  Frjésemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir (feerri en 300 ttsettar medgoéngur med pekkta tkomu)
um notkun peramivirs 4 medgdongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna eda obeinna skadlegra ahrifa a exlun (sja kafla 5.3).

Til 6ryggis tti ad fordast notkun peramivirs & medgdngu.



Brjostagjof

Fyrirliggjandi upplysingar um lythrif og eiturefnafraedi hja dyrum syna ad peramivir skilst at
modurmjolk (sja kafla 5.3).

Ekki er haegt ad utiloka heettu fyrir born sem eru a brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning meodferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda haetta/stoova timabundid medferd med peramiviri.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif peramivirs a frjosemi manna. Peramivir hafdi engin ahrif &
mdokun eda frjésemi i dyrarannsoknum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla
Peramivir hefur engin eda overuleg ahrif 4 hafhni til aksturs og notkunar véla. $

4.8 Aukaverkanir bg\g

Ny

Mikilvaegustu alvarlegu aukaverkanirnar sem tengjast peramivirj l@» juklingum eru bradaofnemi og

Samantekt 4 orygei

htdvidbrogd, par 4 medal regnbogarodasott og Stevens-Johns ilkenni.
Medal 467 fullordinna einstaklinga med infliiensu an fylgilzwilla sem fengu stakan 600 mg skammt af
peramiviri i bldad 1 kliniskum ranns6knum, voru algen aukaverkanirnar feekkun daufkyrninga

(3,2%) og 6gledi (2,4%).

Tafla yfir aukaverkanir Q&

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirf: r@étt: Mjog algengar (= 1/10), algengar (= 1/100 til
< 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/«1{%}, j0g sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1000), koma 6rsjaldan

fyrir (< 1/10.000). \{\‘j“

Tafla 3: Aukaverkanir i ran s@num 4 perimaviri til meoferdar vio infliensu an fylgikvilla hja

fulloronum [o.d
A4

.f
o A
Flokkun eftir g\\b Aukaverkun samkvzaemt tioni
liffeerum * . Mjog . .
\/ Algengar Sjaldgzefar sjaldgzefar Tioni ekki pekkt
BI160 og eitlar gflljflil;minga
- . bradaofnemi*,
Onzemiskerfi ofnemislost*
minnkud matarlyst, leekkun
4 albumini 1 bl6di, haeekkun
a kloridi i blodi, lekkun a
s haekkun & laktat glikésa i l?loél’ 1a3kku’n a
Efnaskipti og s ., | laktat dehydrogenasa i
. dehydrogenasa i oy AP
naring blodi bl60i, hekkun 4 kalium 1
bl6di, hakkun 4 natrium i
bl601, heekkun 4 pvagsyru i
blodi, haekkun 4
heildarprotini




Flokkun eftir

Aukaverkun samkvaemt tioni*

aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustao

N,

-

P

Opaegindi fyrir brjosti,
preyta

liffeerum . Mjog . .
Algengar Sjaldgaefar sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
X1 N
Georzen vandamal svefnleysi c’)eréh*leg hegdun*,
orad
Taugakerfi dofi, naladofi
Augu pokusyn
Hjarta Lenging &4 QT-bili
. . . . i verkur i efri hluta kvidar,
Meltingarfeeri ogledi, uppkost Spaegindi 1 kvid, magabolga
’\ lifrartruflun®,
* hakkun 4 alanin
aukinn eamma- \@ aminoétransferasa
Lifur og gall lutam '%transferasi t% *, hezldaun 4
& Y (b' ) aspartat
N\ E amindtransferasa
A *
§U skinnflagningsbol
X1 5 % N
Hitd og undirhid hudbolga, ly,gu rot, regl}bogaro ga*, Stevens
exem, ofs dasott Johnson
heilkenni*
AN
Stodkerfi og 1i0 ir, haekkun &
stodvefur infosfokinasa 1 bl6di
IR
C . Py
N e st ittt bridar
Nyru og pvagfeeri N= | pvagi, heekkun 4 kreatinini i - ’
@k bl6di, haekkun 4 ketonum i , -
< bvagi nyrnastarfsemi
Almennar @‘

*Pbessar aukaverkariir sem tilkynnt var um vid notkun eftir markadssetningu komu fram vid adra
skommtun og skammtaaatlun en lyst er i samantekt & eiginleikum lyfs.

Born

Hja bornum (2 til 17 ara) med influensu an fylgikvilla sem toku patt i kliniskri rannsokn, var dryggi
peramivirs svipad og hja fulloronum. Algengar aukaverkanir sem ekki hefur verid tilkynnt um hja
fullordnum voru ttbrot 4 stungustad, sétthiti, blodsokn 1 hljodhimnu, skynhreyfiofvirkni og klaoi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bPannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.




4.9 Ofskommtun

Engin reynsla er af bradri ofskommtun peramivirs hja ménnum. Medferd vid ofskommtun skal
einkennast af almennum studningsadgerdum, p.m.t. eftirliti med lifsmérkum og athugun 4 klinisku
astandi sjuklingsins.

Peramivir er hreinsad Gt meod nyrnautskilnadi og pad ma hreinsa ut med blodskilun. Engin sértaek
motefni eru til stadar til a0 medhondla ofskdmmtun lyfsins.

5. LYFJAFRZEDPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Veirulyf til alteekrar notkunar, neuraminidasahemlar, ATC-flokkur: JOSAHO3
Verkunarhattur

Peramivir er hemill &4 neuraminidasa infliensuveirunnar, sem er ensim sem 10\@ iruagnir ar

plasmahimnu syktra frumna og er einnig mikilvagt fyrir inngéngu veira i 6 frumur, sem veldur
frekari dreifingu smitandi veira um likamann.

In-vitro virkni \@

Hemlun neuraminidasa atti sér stad vid mjog lagan styrk perau@s in-vitro, med 50% (IC so)
midgildisheftistyrk sem var 0,13 nanomol (nM) til 0,99 nl‘a@e infliensustofnum A og B.

Oncemi

{ kliniskri rannsokn par sem 245 einstaklingar VO @aﬁ smitadir af infliensu A/HIN1 sem
innihélt H275Y stokkbreytinguna, var m16g11d1 upphaﬁ fyrir peramivir, oseltamivir og
zanamivir 51,0 nM, 487,6 nM og 0,95 nM r60.

[ kliniskum rannsoknum var H275Y eina aemlstengda, medferdartengda stokkbreytingin i
neuraminidasageninu sem kom fra iru ur fleirum en einum einstaklingi sem hafoi fengid meodferd
med peramiviri (hja 9 af 481 [1 92 tum af A/HINT1 inflaensuveirunni).

Krossoncemi
H275Y skiptihvarfid ¢ mmnkuéu sottnaemi fyrir peramiviri og oseltamiviri. Krossonaemi 4 milli
peramivirs og badi o 1V1rs og zanamivirs getur einnig komio fram.

Kliniskar rannsém{

Influensa an fylgikvilla hja fulloronum

[ slembiradadri, fjdlsetra, tviblindri rannsokn sem gerd var i Japan var lagt mat 4 staka 300 mg eda
600 mg gjof af peramiviri eda lyfleysu i blaaed 4 30 miniitum, sem gefin var einstaklingum 4 aldrinum
20 til 64 ara med infliiensu an fylgikvilla. Einstaklingar t6ldust hafir ef peir voru med heerri hita en
38°C og jakveett hradvirkt motefnavakaprof fyrir infliensuveiru, asamt a.m.k. tveimur af eftirfarandi
einkennum: hosti, einkenni fra nefi, serindi i halsi, vodvaprautir, kuldahrollur/svitamyndun, lasleiki,
preyta eda hofudverkur.

Rannsoknarmedferd var hafin innan 48 klst. fra upphafi einkenna. Einstaklingar sem toku patt i
rannsokninni purftu sjalfir ad meta infliensueinkenni sin sem ,,engin‘, ,,veeg*, ,,midlungs* eda
,veruleg®, tvisvar sinnum & s6larhring. Adal endapunkturinn, timinn fram ad linun einkenna, var
skilgreindur sem fj6ldi klukkustunda fra pvi ad byrjad var ad gefa rannsoknarlyfid fram ad upphafi
solarhringsins par sem 6ll sj6 einkenni inflaensu (hosti, seerindi i halsi, nefstifla, h6fudverkur, hiti,
voOvaprautir og preyta) voru annad hvort ekki til stadar eda voru 1 mesta lagi veeg 1 a.m.k. 21,5 klst.



Infliensu medferdarpyoid (intent to treat influenza population, ITTI) tok til 296 einstaklinga med
infliensu sem stadfest var med polymerasa kedjuverkun (PCR). Af peim 97 einstaklingum sem skradir
voru 1 hopinn sem fékk 600 mg af peramiviri, voru 99% syktir af infliensu A veiru (undirflokkar H1
og H3, 71% og 26%, i somu r60) og 1% af influensu B veiru. Vid skraningu voru 85% af

296 einstaklingum me0 samsett stig fyrir infliensueinkenni < 15. Medalhiti vio skraningu var 38,6°C
(i holhond). Helstu verkunarnidurstoour koma fram i toflu 4.

Tafla 4: Helstu verkunarnidurstédur tr rannsékn 072270621 (ITTI pydi)

Peramivir 600 mg Lyfleysa
n=97 n=100

Timi fram ad linun einkenna
midgildi (klukkustundir) 59,9 81,8
(95% CI) (54,4; 68,1) (68,0; 101,5)
Midgildistimi (klukkustundir) fram ad
endurheimt edlilegs likamshita 30,2 42.4
(95% CI) (25,9; 31,9) (32,9; 46,5)

CI = oryggisbil

\ﬁ’ﬁ

10 einstaklingum med
ramiviri (600 mg handa
mg hja einstaklingum 2 til
u voru 84 einstaklingar med
gum sem skradir voru i hopinn sem
undirflokkar H1 og H3, 54% og 46%
# fyrir peramivir og oseltamivir. Medferd
enna. Verkun (timinn fram a0 hitaleekkun,
viral shedding), veirungmi) var annar

Influensa an fylgikvilla hja bérnum a aldrinum 2-17 dra

Oryggi peramivirs var metid i slembiradadri, virkri samanburdarrannsok
influensu an fylgikvilla sem fengu opna medferd meo stékum skammti
einstaklingum 13 til 17 4ra og 12 mg/kg upp ad hamarksskammtinu,
12 4ra) eda oseltamiviri til inntoku tvisvar 4 dag i 5 daga. I ITTI
influensu sem stadfest hafdi verid med PCR. Af peim 93 einst,
fékk skammt af peramivir voru 43% syktir af influensu A #si
i somu 169) og 27% af infliensu B veiru. Slembir6dun v
var gefin eda hofst innan 48 klst. fra upphafi infliens
timinn fram ad linun infliensueinkenna, Veiruﬁtsk' na

endapunktur.

Midgildistiminn fram ad linun allra influe nna var 79,0 klst. og midgildistiminn fram ad
endurheimt edlilegs likamshita (undlr 3 var u. b b. 40,0 klst. hja einstaklingum sem fengu
peramivir.

Aldradir sjuklingar @

Kliniskar rannséknir par se@ﬁklingar me0 influensu an fylgikvilla fengu staka skammta af
peramiviri i blazd, ték\% a einstaklinga 65 ara og eldri (n = 10).

Lyfjastofnun Evrép\%éfur frestad krofu um aod lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum & Alpivab
hja einum eda ﬂaﬂ',n irhopum barna vid influensu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bérnum).

52  Lyfjahvorf

Frasog

Lyfjahvarfafraedilegar breytur eftir gjof peramivirs (i 0,17 til 2 sinnum radldgoum skammti) i blaed
(i.v.) syndi linulegt samband milli skammta og utsetningarbreyta (hamarkspéttni i sermi [Crax] 0g
flatarmal undir ferli [AUC]). Eftir gjof a stokum 600 mg skammti af peramiviri i blazed 4 30 minttum,
nadist Cmax vid lok innrennslisins.

Dreifing

In-vitro binding peramivirs vid plasmaprétin hja ménnum er innan vid 30%.
Midlega dreifingarrammalio var 12,56 1 samkvaemt pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum.



Umbrot

Umbrot peramivirs eru ekki marktaek hja moénnum.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs peramivirs eftir gj6f 4 600 mg stékum skammti i blazd hja heilbrigdum
einstaklingum er u.p.b. 20 klukkustundir. Helsta brotthvarfsleid peramivirs er um nyrun. Uthreinsun

obreytts peramivirs um nyru telur u.p.b. 90% af heildaruthreinsun.

Sérstakir sjuklingahdpar

Kynpattur

Vid hermigreiningu 4 stokum 600 mg skammti, reyndist aeetlad AUC hja Asiubium (AUCo.24
88.800 ngeklst./ml) vera orlitid haerra en hja einstaklingum sem ekki voru Asiubtiar (AUCo.24
77.200 ngeklst./ml).

Kyn

Lyfjahvorf peramivirs eftir 600 mg inndzlingu i vodva (i.m.) voru svipud hja l@é{n og konum par
sem AUCy.» var 76.600 ngeklst./ml og 101.000 ngeklst./ml, 1 sému 160, o r 27.760 ng/ml og
34.710 ng/ml, i sdému rod. %

Born \@'

Lyfjahvorf peramivirs hafa verid metin i rannsokn hja bérnum um 2 til 17 ara med infliensu an
fylgikvilla. Synataka vegna mats a lyfjahvorfum i rannsokmm@‘r takmorkud vio u.p.b. 3 klst. eftir
gjof peramivirs. Lyfjahvorf peramivirs hja einstaklingum 17 ara (sem fengu 12 mg/kg eda 600 mg
samkvaemt aldri og likamspyngd) og hja heilbrigdum fu@um (sem fengu 600 mg) voru svipud

(tafla 5).
Tafla 5: Lyfjahvarfabreytur hja bérnum \§
Aldurshépur 0(\'2) N Cuax (ng/ml) | AUCuy (ngeklst./ml)
N\
Medaltal (SD) 28 | 53.600 (26.200) 74.000 (30.000)
24r-<74r Falghboaltal 47.400 68.100
¢ ey 48,9 40,6
,G(Qeéaltal (SD) 39 | 66.800 (35.400) 87.000 (40.800)
7ar-<13ar &N~ Faldmedaltal 61200 81.000
\ﬁ %CV 53,0 46,8
v
Medaltal (SD) 20 | 54.300(17.900) 72.400 (20.000)
13 4r-<18 Faldmedaltal 51.500 69.500
%CV 33,0 27,6
Medaltal (SD) 87 | 59.700 (29.700) 79.500 (34.000)
24r-<184r Faldmedaltal 54.200 74.000
%CV 49,8 42,7

SD = Stadalfravik; CV = Fraviksstudull

Aldradir

Lyfjahvorf peramivirs voru metin hja 20 dldrudum einstaklingum (> 65 ara) eftir stakan 4 mg/kg
skammt af peramiviri i blaed. Oldrudu einstaklingarnir sem toku patt voru 4 aldrinum 65 til 79 ara,
medalaldurinn var 70,1 ar og kreatininuthreinsun (Cockcroft-Gault utreikningur) CrCl, var & bilinu
82,8 ml/min. til 197,9 ml/min. Lyfjahvorf hja 6ldrudum einstaklingum voru svipud og hja



einstaklingum sem ekki eru aldradir. Medal hdmarkspéttni peramivirs var u.p.b. 10% herri hja
6ldrudum einstaklingum eftir gjof 4 stokum skammti samanborid vid unga fullordna (22.647 4 moti
20.490 ng/ml, i sému r6d). Utsetning (AUCy.12) fyrir peramiviri eftir stakan skammt var um pad bil
33% haerri hja 6ldrudum einstaklingum samanborid vid unga fullorona (61.334 samanborid vid
46.200 ngeklst./ml, 1 sému r80).

Skert nyrnastarfsemi

[ rannsokn 4 einstaklingum med mismunandi mikla skerdingu 4 nyrnastarfsemi og einstaklingum med
edlilega nyrnastarfsemi, var stakur 2 mg/kg skammtur af peramiviri gefinn i blaaed. Melingar 4
kreatinini 1 sermi voru notadar til ad reikna ut kreatinintithreinsun (Cockcroft-Gault jatha). Medal
AUC. j0kst um 28%, 302% og 412% hja einstaklingum med kreatinin Gthreinsun 50-79, 30-49 og
10-29 ml/min, { sému r60. Blodskilun sem hafin var 2 klst. eftir skémmtun dro ur altaekri utsetningu
peramivirs um 73 til 81%.

Skert lifrarstarfsemi
Lyfjahvorf peramivirs hja einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verio rannsokud. Ekki er
gert rad fyrir neinum kliniskt mikilveegum breytingum 4 lyfjahvérfum peramivirs hia sjiklingum med
skerta lifrarstarfsemi a4 grundvelli brotthvarfsleidar peramivirs. 123\\
S
>

5.3  Forkliniskar upplysingar

Peramivir var ekki vanskopunarvaldandi i rannsoknum 4 proska fostu og fosturs hja rottum og
kaninum og hafoi engin ahrif 4 mokun eda frjosemi hja rottum i sk um allt a0 600 mg/kg/dag, par
sem uUtsetningin var u.p.b. 8 sinnum meiri en vid kliniskt radlag mmta hja ménnum. [ rannsokn 4
proska fosturvisis og fosturs hja rottum, par sem madur fenguEtodugar inndeelingar af peramiviri fra
medgongudegi 6-17 i skdmmtum sem namu 50, 400 eda 1 mg/kg/dag, kom hins vegar fram
skammtahad aukning 4 tilvikum smaekkunar & nyrnatotu@ utvikkunar 4 pvagpipum. Mikilvaegi
pessara nidurstadna hvad vardar vanskapanir er 61josf

Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum eftizngndalingu peramivirs i blazd voru ekki gerdar.
Peramivir reyndist ekki stokkbreytandi @ingabrenglandi i fjolda in-vitro og in-vivo préfana.

Bratt nyrnadrep kom fram hja kani \/ié skammta > 200 mg/kg med skyrum moérkum um engin
merkjanleg, skadleg ahrif (NOA@iKem stadfest var i fjolda rannsokna med 100 mg/kg/dag.

Tveggja vikna rannsoknir 4@Hdrverkunum vid gjof med inntdku voru gerdar hja ungum rottum og
kaninum og fjogurra vikeme rannsokn 4 eiturverkunum vid gjof i bldad voru gerdar hja ungum rottum.
Almennt komu eitu ir & nyru fram hja kaninum, engin évent eiturdhrif komu fram og engin
onnur eiturahrif \/ iffeeri greindust hja ungum dyrum.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumkl6rio

Vatn fyrir stungulyf

Natriumhydroxio (til ad stilla pH)

Saltsyra (til ad stilla pH)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

10



6.3 Geymslupol
Orofid hettuglas
5ar

Eftir pynningu

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika vid notkun i 72 klukkustundir vid 5°C og

25°C.
Fra érverufreedilegum sjonarholi 4 ad nota lyfid tafarlaust eftir pynningu. Ef pad er ekki gert er

geymslutimi pess vid notkun og geymsluskilyrdi fyrir notkun & abyrgd notandans og eiga yfirleitt ekki

a0 vera lengri en 24 klukkustundir vid 2°C til 8°C, nema pynning hafi farid fram vid styrdar og
gildadar adstedur ad vidhafori smitgat.

6.4  Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Ma ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa. 5\\
Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3. *

6.5 Gerd ilats og innihald "b
Gleert hettuglas ur gleri (gerd 1) med hidudum bréomobutyl gﬁmmit@b: alinnsigli og smelluloki.
Pakkning meo 3 einnota hettuglosum. @

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun @

Vidhafa skal smitgat vid undirbiining Alpivab til a{k a i veg fyrir 6rverumengun fyrir slysni.

Fylgja skal eftirfarandi skrefum til ad itbua

. Athugid innsiglid 4 hverju hettuglagi»> Ma ekki nota ef innsiglid er rofid eda pad vantar.

. Skodid peramivir 10 mg/ml pykkn?®. Pad & ad vera litlaust og 4n agna.

. Ef sjuklingur faer 600 mg a; iviri er naudsynlegt rtimmal af peramivir pykkni 60 ml
1

a peramivir lausn:

(3 hettuglés med 20 ml i
(1% hettuglas) af perangiv
Hugsanlegt er ad ein "g
bérnum med lika@yngd undir 50 kg.
Betid malda alinu af peramivir pykkninu i innrennslisilatid.

. bynnid nawdsytjegan skammt af peramivir pykkni med natriumklério 9 mg/ml (0,9%) eda

ykkni og 1 200 mg skammt parf adeins 20 ml (1 hettuglas).

4,5 mg/ml (0545%) innrennslislyfi, lausn, 5% dextrosa eda Ringer laktatlausn ad rimmalinu
100 ml.

. Gefid pynntu lausnina med innrennsli i blaad a 15 til 30 minutum.

. begar pynnt peramivir lausn hefur verid utbuin, skal gefa hana tafarlaust eda geyma i keeli (2°C

til 8°C) 1 allt a0 24 klst. Ef hin er geymd i keli, skal leyfa pynntu peramivir lausninni ad na
stofuhita og gefa hana sidan tafarlaust.
. Fleygio allri 6notadri pynntri peramivir lausn eftir 24 klst.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

BioCryst Ireland Limited
Atlantic Avenue

Westpark Business Campus
Shannon

11

1). Ef um 300 mg skammt af peramiviri er ad reda, parf 30 ml

u purfi litinn hluta r hettuglasi til videigandi skammtaadlogunar hja



V14 YX01

Ireland

simi: +353 1223 3541

netfang: safety@biocryst.com

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1269/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS
13/04/2018
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS o

N
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://w\o “ema.europa.eu.
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VIDAUKI II (b

FRAMLEIDENDUR SEM ERU AB¥RGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT @

FORSENDUR FYRIR, EPA fAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOT

ADRAR FORSEN@G SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKU NOTKUN LYFSINS

S
2

0

S
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Seqirus Vaccines Ltd
Gaskill Road

Speke

Liverpool

L24 9GR
BRETLAND

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

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS $

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR) 6

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins %@am i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger& afa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar &@vrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina un@yggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis. @

\

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANI VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS Q

. Azetlun um ahzettustjérnun * A\

AN

Markaosleyfishafi skal sinna lyfﬁhﬁraégeréum sem krafist er, sem og 60rum radstdfunum
eins og fram kemur i aatlun @ttustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum 4 astlun um él-%;stjérnun sem akveOnar verda.

a aztlun um ahettustjornun:

tofnunar Evropu.

. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli 4vinnings/dhzattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Alpivab 200 mg innrennslispykkni, lausn
peramivir

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af pykkni inniheldur 10 mg af peramiviri (vatnsfriu).
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 200 mg af peramiviri.

| 3. HJALPAREFNI

Natriumklorid 1'0
Vatn fyrir stungulyf (b,
Natrfumhydroxio (til ad stilla pH) &
Saltsyra (til ad stilla pH) @

4. LYFJAFORM OG INNIHALD ~

Innrennslispykkni, lausn

3 hettuglos q&

5. ADFERD VID LYFJAGJOFQGIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. k
Til notkunar i blaad eftir bynﬁngu

0

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

’ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

BioCryst Ireland Limited
Atlantic Avenue
Westpark Business Campus

Shannon
V14 YXO01
Ireland
: QA
12. MARKAPSLEYFISNUMER N\
o
EU/1/18/1269/001 1b
| 2
13. LOTUNUMER 7\

Lot 40

)
| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN <Y
D
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
&
)
A(

| 16.  UPPLYSINGARM¥D BLINDRALETRI

0\\)
Fallist hefur Veri%&fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:

18



UPPLY,{SINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
MIDI A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS

Alpivab 200 mg innrennslispykkni, lausn
peramivir

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af pykkni inniheldur 10 mg af peramiviri (vatnsfriu).
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 200 mg af peramiviri.

(3. HJALPAREFNI QO

Natriumkl6rid N
Vatn fyrir stungulyf 1b%
Natriumhydroxio (til ad stilla pH)

Saltsyra (til ad stilla pH) Q{:b

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn @

o>

5.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

@\
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. ’\\
Til notkunar 1 blazed eftir bynning@

©

6. SERSTOK VARNABARORP UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NAs\ E SJA
§

Geymid par sem\@%\vorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

BioCryst Ireland Limited
Atlantic Avenue

Westpark Business Campus
Shannon
V14 YXO01
Ireland
: Q
12. MARKADPSLEYFISNUMER N\
>
EU/1/18/1269/001 b
, &2
13. LOTUNUMER o

Lot 40

<
14.  AFGREIDSLUTILHOGUN <Y
)
f\\
15. NOTKUNARLEIPBEININGAR
@\
)

0

.\
16. UPPLYSINQ&&) MED BLINDRALETRI

D)
Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

’ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

’ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

20
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Alpivab 200 mg innrennslispykkni, lausn
Peramivir

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvzegar

upplysingar.

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

. Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

. Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: $

Upplysingar um Alpivab og vid hverju pad er notad \@
Adur en byrjad er ad nota Alpivab 6
Hvernig nota 4 Alpivab b
Hugsanlegar aukaverkanir \@'
Hvernig geyma a Alpivab K
Pakkningar og adrar upplysingar ®®

AN e

1. Upplysingar um Alpivab og vid hverju pad ex i)

Alpivab inniheldur virka efnid peramivir sem tilhe¥ywir flokki lyfja sem nefnast neuraminidasahemlar.
bessi lyf hindra pad a0 infliensuveiran breiéi% m likamann.

Alpivab er notad til ad medhondla fullo og born fra 2 ara aldri meo influensu sem er ekki noégu
alvarleg til ad krefjast innlagnar 4 sjuksahus.

&

2. Adur en byrjad er ad fota Alpivab

Ekki ma nota Alpivg@\(b

. efum er a&@ ofnemi fyrir peramiviri eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafredingi a0ur en Alpivab er notad ef pu ert med skerta
nyrnastarfsemi. Leeknirinn geeti purft ad breyta skammtinum.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir alvarleg h10- eda ofnemisvidbrogdum eftir gjof
Alpivab. Einkenni geta verio proti i hud eda 1 halsi, ondunarerfidleikar, blooruttbrot eda hudflognun.
Sja kafla 4.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir 6edlilegri hegdun eftir gj6f Alpivab. Einkenni geta verid
rugl, erfidleikar vid hugsun eda ofskynjanir. Sja kafla 4.

Born og unglingar

Alpivab er ekki @&tlad bérnum yngri en 2 éra.
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Notkun annarra lyfja samhlida Alpivab

Latio leekninn eda lyfjafreding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki skal gefa lifandi veiklud infliensubodluetni fyrr en 48 klst. eftir medferd med Alpivab. bao er
vegna pess ad Alpivab getur komid i veg fyrir ad pessi boluefni virki naegilega vel.

Meoganga og brjostagjof

Lattu laekninn vita ef pu ert pungud eda med barn & brjosti. Leknirinn segir pér hvort pui megir fa
Alpivab 4 medgongu eda hvort pu eigir ad haetta brjostagjof i stuttan tima eftir ad pt faerd Alpivab.

Akstur og notkun véla
Ekki er liklegt ad Alpivab breyti haefni pinni til aksturs og notkunar véla.

Alpivab inniheldur natrium 5\\

Lyfio inniheldur 212,4 mg af natrium (helsti efnispatturinn i matar/borosalti }@erjum skammti sem
samanstendur af 3 hettuglosum. Petta jafngildir 10,6% af radlagdri hdma: toku natriums 4 dag

fyrir fullordna. | >

3. Hvernig nota a Alpivab @

Alpivab er gefid af heilbrigdisstarfsmanni sem stakur sk ur innan 2 daga fra upphafi
infliensueinkenna. bad er fyrst pynnt og sidan gefid j 0 med innrennsli (dreypi) & 15 til
30 minGtum. K

Fullordnir og unglingar (13 ara og eldr@oo mg (3 Alpivab hettuglds).
Born fra 2 éra aldri sem vega 50 kg\ eira fa 600 mg (3 Alpivab hettuglds).
a

Born fra 2 éara aldri sem vega mi n 50 kg fa 12 mg & hvert kg likamspyngdar.
Sjuklingar med skerta n}'fma\t% i geta purft minnkada skammta.

Leitid til leeknisins eda lyf]afnﬁ(ﬁg’gs ef porfer & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

-

4. Hugsanlegar verkanir
Eins og vid 4 umMyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Hafio tafarlaust samband vid laekninn ef einhver af eftirtoldum aukaverkunum koma fram:

Mjog sjaldgaefar, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
e alvarleg hudutbrot med eda an blodrumyndunar og hita

Tioni ekki pekkt, ekki haegt a0 a=tla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum

. mjog alvarleg hudvidbrogd, p.m.t. Steven-Johnson heilkenni og skinnflagningsbolga
bessar htloviobrogo eru lifshattuleg utbrot med hita og blodorumyndun og geta haft ahrif 4
slimhud 1 munni og kynfaerum.

. alvarleg ofnaemisvidobrogo, p.m.t. alvarlegt ofneemislost med einkennum eins og kladattbrotum,
prota i halsi og tungu, 6ndunarerfidleikum, svima og uppkdstum

Adrar aukaverkanir eiga sér stad med eftirfarandi tidni:
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Algengar, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. litill fj61di hvitra blédkorna sem kallast daufkyrningar

. bloéoprufur syna aukio magn laktat dehydrogenasa

. ogleoi (flokurleiki), uppkdst

Sjaldgeefar, geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
. minnkud matarlyst
. blooprufur syna minnkad magn af albumini, glikosa, laktat dehydrogenasa
. blodprufur syna aukio magn af klorioi, kalium, natrium, pvagsyru, heildarprétini, gamma-
glutamyltransferasa, kreatinfosfokinasa, pvagefni, kreatinini
svefnleysi
minnkad snertiskyn eda tilfinning
oedlileg tilfinning eins og stingir, naladofi og klaoi
pokusyn
seinkud virkni i sleglum hjartans, mealt med hjartalinuriti
verkur i efri hluta kvidar, 6paegindi i kvid
boélga i slimhid magans S\\
huobolga, exem, utbrot, ofsakladi *
lidverkir \®
Grobilin i pvagi 1'06
aukio magn ketona i pvagi \@'

S\

opaegindi fyrir brjosti, preyta

Tioni ekki pekkt, ekki haegt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggj and@num

. 6edlileg hegdun, 6rad

lifrartruflun @

blodprufur syna aukid magn af alanin amindtrafiSférasa, aspartat amindtransferasa
bradar nyrnaskemmdir, skert n;’n‘nastarfse@

Born og unglingar fra 2 ara aldri Qq
Aukaverkanir voru svipadar og hja full @ en par ad auki kom fram:
Algengar, geta komio fyrir hja allt a \a hverjum 10 einstaklingum

. utbrot 4 stungustad \ l
hiti @

rodi i hljodhimnu K
eirdarleysi @
Klaoi ;\lb
Tilkynning auk@na

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

S. Hvernig geyma 4 Alpivab

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtidunum og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

M4 ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.
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begar Alpivab lausnin hefur verid utbuin, skal gefa hana tafarlaust eda geyma i kaeli (2°C-8°C) 1 allt
ad 24 Kkist.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Alpivab inniheldur

. Virka innihaldsefnid er peramivir.
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 200 mg af peramiviri. 1 ml af innrennslispykkni, lausn
inniheldur 10 mg af peramiviri (vatnsfriu).

. Onnur innihaldsefni eru natriumkl6rid, vatn fyrir stungulyf, saltsyra (til ad stilla pH),
natriumhydroxio (til ad stilla pH).

Lysing a utliti Alpivab og pakkningastaeroir

Alpivab er teert, litlaust, seft innrennslispykkni, lausn. Pad kemur i gleeru hettuglasi ir gleri meo
hidudum gummitappa, alinnsigli og smelluloki. $

Hver askja inniheldur 3 hettuglds. 6\

BioCryst Ireland Limited
Atlantic Avenue @
Westpark Business Campus @

Shannon ‘/O

V14 YXO01 @
Ireland @
simi: +353 1223 3541

netfang: safety@biocryst.com q&

Markadsleyfishafi (b'
N

Framleidandi @Q
Seqirus Vaccines Limited . \
Gaskill Road, Speke \Q
Liverpool Q\&

L24 9GR K

Bretland @

-

Pessi fylgiseoill var uppferour {MM/AAAA}.

ftarlegar upplysirk% um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsménnum:

Viohafio smitgat vid undirbuning Alpivab til ad koma i veg fyrir 6rverumengun fyrir slysni. Engin
rotvarnarefni eda bakteriulyf eru til stadar i lausninni. Ekki ma blanda eda gefa Alpivab samhlida
00rum lyfjum sem eru gefin i blaaeo.

Fylgid leidbeiningunum hér ad nedan i réttri rod til ad bua til pynnta Alpivab lausn:

. Athugid innsiglid 4 hverju hettuglasi. M4 ekki nota ef innsiglid er rofid eda pad vantar.

. Skodid Alpivab pykknid. Pad 4 ad vera litlaust og an agna.

. Ef sjuklingur feer 600 mg af peramiviri er naudsynlegt raimmal af Alpivab pykkni 60 ml
(3 hettuglos med 20 ml i hverju). Ef um 300 mg skammt af peramiviri er ad rada, parf 30 ml
(1% hettuglas) af Alpivab pykkni og 1 200 mg skammt parf adeins 20 ml (1 hettuglas).
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Hugsanlegt er ad eingdngu purfi litinn hluta ur hettuglasi til videigandi skammtaadlogunar hja
bdrnum med likamspyngd undir 50 kg.
Betid melda rammalinu af Alpivab pykkni i innrennslisilatio.

. bPynnid naudsynlegan skammt af Alpivab pykkni med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) eda
4,5 mg/ml (0,45%) innrennslislyfi, lausn, 5% dextrosa eda Ringer laktatlausn ad rammalinu
100 ml.

Gefi0 pynntu lausnina med innrennsli i blazd a 15 til 30 minatum.

. begar pynnt Alpivab lausn hefur verid tbuin, skal gefa hana tafarlaust eda geyma i keeli (2°C til
8°C) 1 allt ad 24 klst. Ef hiin er geymd 1 keeli, skal leyfa pynntu Alpivab lausninni ad na
stofuhita og gefa hana sidan tafarlaust.

. Fleygio allri 6notadri pynntri Alpivab lausn eftir 24 klst.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samremi vid gildandi reglur.
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