VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

ARIKAYCE liposomal 590 mg ordreifa i eimgjafa

2.  INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur amikasin stlfat sem jafngildir 590 mg af amikasini i formi liposdéma.
Gefinn medalskammtur r hverju hettuglasi er u.p.b. 312 mg af amikasini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Dreifa i eimgjafa

Hvit, mjolkurleit, vatnskennd, ordreifa i eimgjafa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

ARIKAYCE liposomal er @tlad til medferdar vid lungnasykingu af voldum 6demigerdra
mykobakteria sem orsakast af Mycobacterium avium complex (MAC) hja fulloronum, med
takmarkada medferdarvalkosti, sem eru ekki med slimseigjusjukdém (sja kafla 4.2, 4.4 og 5.1).
Virda skal opinber tilmaeli um videigandi notkun bakteriulyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meodferdin med ARIKAYCE liposomal skal hafin og vera i umsjon leekna med reynslu af medferd
annarra lungnasjukddéma en berkla sem orsakast af Mycobacterium avium complex.

ARIKAYCE liposomal skal nota med 6drum bakteriulyfjum med virkni gegn lungnasykingum sem
orsakast af Mycobacterium avium complex.

Skammtar

Réolagour skammtur er eitt hettuglas (590 mg) gefid einu sinni & dag, til inndndunar um munn.
Lengd medferdar

Halda skal afram medferd med amikasini 1 liposémum til inndndunar, sem hluta af samsettri

bakteriulyfjameoferd, i 12 manudi eftir umbreytingu hrakaraektana (sputum culture conversion (SCC)).

Ekki skal halda medferd afram med amikasini i lipdsomum til innéndunar lengur en ad hamarki 1
6 manudi ef umbreyting hrakareektana hefur enn ekki verid stadfest 4 peim timapunkti.

Hamarkslengd medferdar med amikasini i lipésémum til inndndunar etti ekki ad vera meiri en
18 manudir.

Skammtar sem gleymast
Ef daglegur skammtur af amikasini gleymist skal gefa nasta skammt naesta dag. Ekki skal gefa
tvofaldan skammt til ad baeta upp fyrir skammtinn sem gleymdist ad taka.



Aldradir
Engin porf er a adlogun skammta.

Skert lifrarstarfsemi

Amikasin i liposomum til innéndunar hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Engin porf er 4 adlogun skammta vegna skertrar lifrarstarfsemi par sem amikasin
umbrotnar ekki i lifur.

Skert nyrnastarfsemi

Amikasin 1 lipé6sémum til inndndunar hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Notkun er frabending ef um er ad reda verulega skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.3 og 4.4).

Born
Ekki hefur verid synt fram a4 dryggi og verkun amikasins i liposomum til innéndunar hja bérnum yngri
en 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til innéndunar

Amikasin i liposomum til innéndunar ma adeins nota med Lamira eimgjafakerfinu (eimgjafateeki,
udahaus og stjorntaeki). Notkunarleidbeiningar er a0 finna i kafla 6.6. Pad ma ekki gefa med neinni
annarri ikomuleid eda nota adrar gerdir gjafabtinadar til inndndunar.

ARIKAYCE liposomal er eingéngu gefid med Lamira eimgjafakerfinu. Eins og 4 vid um allar adrar
eimgjafarmedferdir fer magnid sem berst i lungun eftir einstaklingsbundnum pattum sjiklings. Vid
radlagda profun in vitro 4 ondunarmynstri hja fulloronum (500 ml andrymd, 15 andardreettir &4 minttu,
og innondunar: utondunarhlutfall sem nam 1:1) var medalskammtur sem berst Gr munnstykkinu u.p.b.
312 mg af amikasini (u.p.b. 53% af pvi magni sem gefid er upp) og medal lyfjagjafarhradi var

22,3 mg/min. midad vid ad eimgjof teeki 14 minatur. Medaltal massamidads
medalloftstreymispvermals (MMAD) udadropa vid eimgjof er u.p.b. 4,7 pm, med Djo sem nemur

2,4 um og Dgp sem nemur 9,0 um, samkvamt utreikningi med nyjustu adferd til
agnarsterdarmelingar.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu, bakteriulyfjum sem innihalda aminoglykosio eda einhverju hjalparefnanna
sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ofnami fyrir soja.

Samhlida lyfjagjof med aminoglykosioum sem gefin eru med hvada ikomuleid sem er.
Verulega skert nyrnastarfsemi.

4.4 Sérstok varnadarord og variudarreglur vio notkun

Bradaofnemi og ofnemisvidobrogd

Tilkynnt hefur verid um alvarleg og hugsanlega lifshettuleg ofnemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnaemi,
hja sjiklingum sem taka amikasin i liposomum til innéndunar.

Adur en medferd med amikasini i liposémum til innéndunar er hafin skal framkvaema mat 4 fyrri
ofna@misvidbrogdum i tengslum vid amindglykosid. Ef bradaofnaemi eda ofnemisviobrogd eiga sér
stad skal heetta notkun amikasins i lipdsomum til innéndunar og hefja videigandi studningsadgeroir.



Ofnhamislungnablddrubdlga

Tilkynnt hefur verid um ofnamislungnabléorubolgu og lungnabdlgu vid notkun amikasins i
liposémum til inndndunar 1 kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8).

Ef vart verour vi0 ofneemislungnablodrubdlgu skal haetta medferd med amikasini i lipésémum til
innondunar og veita sjuklingum videigandi l&eknismedferd.

Berkjukrampi

Tilkynnt hefur verid um berkjukrampa vid notkun amikasins 1 liposémum til inndndunar 1 kliniskum
rannsoknum. Hja sjuklingum med s6gu um audreitni i dndunarvegi, astma eda berkjukrampa skal gefa
amikasin 1 lipésémum til innéndunar eftir notkun stuttverkandi berkjuvikkandi lyfs. Ef visbendingar
liggja fyrir um berkjukrampa vegna inndndunar amikasins 1 lipdsomum til innéndunar ma veita
sjuklingi formedferd med berkjuvikkandi lyfjum (sja kafla 4.8).

Versnun undirliggjandi lungnasjukdoms

{ kliniskum rannséknum var tilkynnt um versnun undirliggjandi lungnasjikdéms (langvinn
lungnateppa, versnun langvinnrar lungnateppu dsamt sykingu, versnun berkjuskulks dsamt sykingu) af
haerri tidni hja sjuklingum sem fengu medferd med amikasini i liposdmum til inndndunar en hja
sjuklingum sem fengu ekki amikasin i lipésémum til inndndunar. Geeta skal varadar pegar notkun
amikasins 1 lipésémum til inndndunar er hafin hja sjuklingum med pessa undirliggjandi sjukdoma.
fhuga skal ad hatta medferd med amikasini i liposomum til innéndunar ef vart verdur vid teikn um
versnun.

Eiturverkanir 4 heyrnartaug eda innra eyra

{ kliniskum rannsoknum var tilkynnt um eiturverkanir 4 heyrnartaug eda innra eyra, (p.m.t.
heyrnarleysi, sundl, veega vonkun, eyrnasud og svima) af haerri tioni hja sjuklingum sem fengu
medferd med amikasini i liposomum til innondunar en hja sjuklingum sem fengu ekki amikasin i
lipésémum til inndndunar. Eyrnasud var algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var um i tengslum vid
eiturverkanir 4 heyrnartaug eda innra eyra.

Fylgjast parf med heyrn og andarvirkni reglulega hja 6llum sjuklingum og radlagt er ad hafa titt eftirlit
med sjuklingum med pekkta eda grunada vanstarfsemi vardandi heyrn eda andarfzri.

Ef eiturverkanir 4 heyrnartaug eda innra eyra koma fram medan 4 medferd stendur skal ihuga ad heetta
notkun amikasini i lipésomum til innéndunar.

Aukin hetta er 4 eiturverkunum & heyrnartaug eda innra eyra hja sjuklingum med stokkbreytingar
hvatbera-DNA (einkum utskiptingu kirnis (nukle6tios) 1555 A 1 G 1 12S rRNA geninu), jafnvel pott
péttni aminoglykosida i sermi sé innan radlagdra marka medan 4 medferd stendur. fhuga skal adra
medferdarmoguleika hja slikum sjiklingum.

Hja sjuklingum med s6gu i moduraett um stokkbreytingar sem skipta mali eda heyrnarleysi af voldum
aminoglykosioa skal ihuga adra medferd eda erfoarannsokn fyrir lyfjagjof.

Eiturverkanir 4 nyru

Tilkynnt var um eiturverkanir & nyru 1 kliniskum ranns6knum hja sjiklingum sem fengu medferd med
amikasin i liposdomum til innondunar. Hafa skal reglulegt eftirlit med nyrnastarfsemi vid meodferd hja
6llum sjuklingum og radlagt er ad hafa titt eftirlit med sjuklingum sem pegar eru med vanstarfsemi



nyrna. fhuga skal ad haetta notkun amikasins i lipésémum til innéndunar hja sjuklingum sem syna
merki um eiturverkanir 4 nyru medan a medferd stendur.

Ekki ma nota lyfid handa sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Tauga- og vodvaslakandi ahrif

{ kliniskum rannsoknum var tilkynnt um tauga- og vodvaraskanir (tilkynnt sem védvaslappleiki,
uttaugakvilli og jafnveegisroskun) vid notkun amikasins i lipésémum til inndndunar. Aminoglykosio
kunna ad auka vodvaslappleika vegna vodvaslakandi dhrifa 4 beinagrindarvodva vid taugavodvamot.
Notkun amikasins 1 lipdsémum til inndndunar er ekki radlogd handa sjuklingum med vodvaslensfar.
Fylgjast skal naid med sjuklingum med pekktar eda grunadar tauga- og véovaraskanir.

Samhlida lyfjagiof med 60rum lyfjum

Sambhlida lyfjagjof amikasins i lipésdémum til innéndunar med 6drum amindglykdsidum er frabending
(sja kafla 4.3).

Sambhlida lyfjagjof med 60rum lyfjum sem hafa ahrif 4 heyrn, starfsemi andarfzera eda nyrnastarfsemi
(p.m.t. pvagreesilyf) er ekki raologd.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar kliniskar rannsoknir & milliverkunum med amikasini 1 lipdsomum til
inndndunar.

Lyfhrifamilliverkanir

Ekki ma nota amikasin i lipdsémum til inndndunar med neinum amindglykosidum, burtséd fra
ikomuleid (sja kafla 4.3).

EkKki er radlagt ad nota lipéséma amikasin til inndndunar samhlida eda a eftir notkun med lyfjum sem
geta haft skadleg ahrif a taugar, nyru eda heyrn. Slik efnasambdnd geta aukid eiturverkanir af voldum
aminoglykosida (t.d. pvagresandi efnasambdnd & bord vid etakrinsyru, furdésemid eda mannitdl til
notkunar i blazd). (sja kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun amikasins 1 lipdsomum til innéndunar 4 medgdngu. Buist er
vi0 a0 alteek Utsetning fyrir amikasini eftir innéndun amikasins i liposomum til innéndunar sé litil
samanborid vid gjof amikasins med inndelingu.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun aminoglykdsida 4 medgdngu. Aminoglykosio geta
skada0 fostur. Amindglykdsid berast yfir fylgju og tilkynnt hefur verid um algjort og dafturkreeft
meodfatt heyrnarleysi 4 bAdum eyrum hja bornum madra sem fengu streptomysin & medgongu. bratt
fyrir ad ekki hafi verid tilkynnt um aukaverkanir hja fostri eda nyburum hja pungudum konum sem
fengu medferd med 6drum amindglykosidum er moguleikinn & skadlegum ahrifum til stadar.
Dyrarannsoknir a eiturverkunum & axlun hafa ekki verio framkvamdar med amikasini til innondunar.
f rannsoknum 4 eiturverkunum 4 zxlun hja misum, rottum og kaninum par sem amikasin var gefid
med inndelingu var ekki tilkynnt um neinar vanskapanir hja fostrum.

Til 6ryggis er akjosanlegra ad fordast notkun amikasins 1 lipésémum til innéndunar & medgdngu.



Brjostag)of

Engar upplysingar liggja fyrir um pad hvort amikasin kemur fyrir 1 mjolk hja ménnum. Hins vegar er
buist vid ad altek utsetning fyrir amikasini 1 lipésémum til inndndunar eftir innéndun sé litil
samanborid vid gjof amikasin med inndelingu.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og akveda a

grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid medferd med amikasini i
lip6ésomum til innéndunar.

Frj6semi

Engar rannsoknir voru framkvemdar & frjosemi med amikasini 1 lipdsdémum til inndndunar.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Amikasin hefur litil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Gjof amikasins 1 lipd6sémum til
innéndunar getur valdid sundli og 68rum truflunum i andarfeerum (sja kafla 4.8). Radleggja skal
sjuklingum a0 aka hvorki né stjorna vélum medan a inndndun amikasins i lipésémum til innéndunar
stendur.

4.8 Aukaverkanir

Oryggissamantekt

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i dndunarfeerum voru raddtruflun (42,6%), hosti
(30,9%), maedi (14,4%), blodhosti (10.9%), verkir i munnkoki (9,2%) og berkjukrampi (2,2%). Adrar
algengar aukaverkanir sem tilkynnt var um utan éndunarfzera voru m.a. preyta (7,2%), nidurgangur
(6,4%), versnun berkjuskulks asamt sykingu (6,2%) og 6gledi (5,9%).

Medal algengustu alvarlegu aukaverkanana voru langvinn lungnateppa (1,5%), bloohosti (1,2%) og
versnun berkjuskutlks asamt sykingu (1,0%).

Tafla me0 lista yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem koma fram i T6flu 1 eru skradar samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum, byggt
a kliniskum rannsoknum og upplysingum eftir markadssetningu. Innan hvers liffeeraflokks eiga
eftirfarandi skilgreiningar vid um tioniheiti sem notud eru hér eftir: mjog algengar (=1/10); algengar
(>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 1 — Samantekt aukaverkana

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkanir Tioniflokkur
Sykingar af véldum sykla og Versnun berkjuskulks asamt Algengar
snikjudyra sykingu

Barkakylisbolga Algengar

bruska 1 munni Algengar
Onamiskerfi Bradaofnemisvidbrogd Tioni ekki pekkt

Ofnemisvidbrogd Tioni ekki pekkt
Gedran vandamal Kvioi Sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur Algengar

Sundl Algengar



Flokkun eftir liffeerum Aukaverkanir Tioniflokkur

Bragdtruflun Algengar
Raddstol Algengar
Jafnvaegisroskun Algengar
Eyru og volundarhus Eyrnasud Algengar
Heyrnarleysi Algengar
Ondunarfzri, brjdsthol og midmaeti Raddtruflun Mjo6g algengar
Madi Mjog algengar
Hosti Mjog algengar
B160hosti Mjog algengar
Verkir i munnkoki Algengar
Ofnamislungnablodrubodlga Algengar
Langvinn lungnateppa Algengar
Mas Algengar
Hosti asamt slimi Algengar
Aukin hrakamyndun Algengar
Berkjukrampi Algengar
Lungnabdlga Algengar
Bolga i raddbondum Algengar
Erting i halsi Algengar
Meltingarfzeri Nidurgangur Algengar
Ogledi Algengar
Uppkost Algengar
Munnpurrkur Algengar
Minnkud matarlyst Algengar
H0 og undirhud Utbrot Algengar
Klaoi Algengar
Stodkerfi og bandvefur Voodvaverkir Algengar
Lidverkir Algengar
Nyru og pvagferi Skert nyrnastarfsemi Algengar
Almennar aukaverkanir og breyta Algengar
aukaverkanir 4 ikomustad
Sotthiti Algengar
Opagindi fyrir brjosti Algengar
Rannséknanidurstdour bPyngdartap Algengar

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. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn 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

{ kliniskum rannséknum hafa ekki komid fram aukaverkanir sem tengjast sérstaklega ofskommtun
amikasins i liposomum til innéndunar. Ofskdmmtun hja einstaklingum sem pegar eru med skerta
nyrnastarfsemi, heyrnarleysi, roskun i andarfaerum eda skert tauga-voovabodskipti kann ad valda
versnun roskunar sem pegar er fyrir hendi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ef ofskdbmmtun a sér stad skal haetta notkun amikasins i liposémum til innondunartafarlaust. Ef
@skilegt er ad fjarleegja amikasin hratt til ad koma 1 veg fyrir liffeeraskada, t.d. ef um er ad reeda
einstaklinga med skerta nyrnastarfsemi, hradar kvidskilun eda blodskilun a utdreetti amikasins ur
blodinu.

5.  LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar, 6nnur aminoglykosio. ATC-flokkur: JO1GB06
Verkunarhattur

Amikasin binst tilteknu vidtakaprotini a 30S undireiningu bakteriuribosoma og truflar upphaflegt
efnasamband milli mRNA (métandi RNA) og 30S undireiningarinnar, sem veldur hemlun 4
nymyndun prétins.

Onaemi

Verkunarhatturinn ad baki 6nemis mykobakteria fyrir amikasini hefur verid settur i samhengi vid
stokkbreytingar 1 1rs geni 16S rRNA.

Klinisk reynsla

Verkun amikasins 1 liposdémum til innéndunar var metin i rannsokn INS-212 sem var opin
slembir6dud rannsokn a fullordnum sjiklingum med lungnasykingu af voldum 6demigerora
mykobakteria sem orsakast af MAC.

Sjuklingum sem hofou ekki ndd umbreytingu hrakaraektana medan 4 medferd sto6d med
medferdaraztlun(um) med fleiri en einu lyfi, i a.m.k. 6 manudi a0ur en patttaka hofst i rannsokn, var
slembiradad til ad fa ARIKAYCE auk medferdarazetlunar med fleiri en einu lyfi eda til ad halda afram
medferdaraztlun med fleiri en einu lyfi eingdngu. Sjuklingar sem nadu umbreytingu hrakareektana,
sem skilgreind var sem 3 neikvaedar MAC hrakaraktanir i r6d i 6. manudi medferdar, héldu medferd
afram 1 allt ad 12 manudi eftir ad umbreytingu hrakaraektana var nad. beir sem ekki nadu umbreytingu
hrakaraktana 1 6. manudi hattu patttdku 1 rannsokninni 1 8. manudi.

Alls gengust 335 sjuklingar undir slembir6dun og skommtun (ARIKAYCE liposomal

+ meodferdaraetlun med fleiri en einu lyfi n = 223; medferdarazetlun med fleiri en einu lyfi eingdngu
n = 112) (6ryggispydi). Midgildi lengdar fyrri medferdaraeetlunar med fleiri en einu lyfi var 2,6 ar og
2,4 ar i hopnum sem fékk ARIKAYCE liposomal + medferdaraztlun med fleiri en einu lyfi og
hopnum sem fékk medferdaraztlun med fleiri en einu lyfi eingdngu, i pessari r6d. Sjuklingum var
lagskipt eftir pvi hvort peir reyktu eda ekki og eftir pvi hvort peir fengu medferdaraetlun med fleiri en
einu lyfi vid skimun (i medferd eda ekki i a.m.k. 3 manudi 4dur en skimun for fram).
Adalendapunkturinn var varanleg umbreyting hrakaraktana sem skilgreind var sem pad hlutfall
slembiradadra sjuklinga sem hafdi na4d umbreytingu hrakaraektana i 6. manudi medferdar og syndi
enga jakvaeda raektun i fostum midli eda ekki fleiri en tvaer reektanir i vokvamidli 1 3 manudi an
meoferdar.

Sextiu og fimm (29,0%) og 10 (8,9%) sjuklingar h6fou nad umbreytingu hrakareektana 1 6. manudi
medferdar i hopnum sem fékk ARIKAYCE liposomal + medferdaraztlun med fleiri en einu lyfi og
hépnum sem fékk medferdaraatlun med fleiri en einu lyfi, i pessari 160 (p< 0,0001). Hja peim nadist
varanleg umbreyting hrakaraektana eftir 3 manudi &n medferdar hja 16,1% [36/224] samanborid vid
0% [0/112], byggt & frumgreiningu; p-gildi <0,0001.



{ eftiragreiningu par sem sjuklingar med neikveeda reektun (fastur midill eda vokvi) voru atilokadir i
upphafi rannsoknar og par sem 6ll jakvaed raecktun eftir medferd var tekin til greina (fastur mioill eda
vokvi) sem jakvad, nddu 30/224 (13,4%) 1 hopnum sem fékk ARIKAYCE liposomal + MDR og
0/112 (0%) 1 MDR hoépnum varanleg umbreyting hrakaraektana eftir 3 manada medferd. Tidni hja
hvorum hoép fyrir sig eftir 12 manudi &n medferdar var 25/224 (11%) samanborid vid 0/112 (0%).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum a
amikasini i lipésémum til innéndunar hja einum eda fleiri undirhépum barna vid lungnasykingu af
voldum o6demigerdra mykobakteria (sja upplysingar 1 kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

béttni i hrdaka

Eftir inndndun 590 mg af amikasini i lipésémum til inndndunar einu sinni &4 dag hja sjiklingum meo
MAC var péttni i hraka 1 til 4 klst. eftir innondun 1720, 884 og 1300 pg/g eftir 1, 3 og 6 manudi, i
pessari r60. Vart vard vid mikinn breytileika a péttni amikasins (CV% > 100%). 48 til 72 klst. eftir
innondun minnkadi péttni amikasins 1 hraka i u.p.b. 5% af pvi sem fram kom 1 til 4 klst. eftir
innondun.

béttni i sermi
Eftir daglega inndndun 590 mg af ARIKAYCE hja sjuklingum med MAC vi0 stddugt astand var

midgildi AUCo.24 1 sermi 16,7 pg *klst./ml (4 bilinu: 4,31 til 55,6 ug *klst./ml; n = 53) og midgildi
Crax 1 sermi var 1,81 pg/ml (& bilinu: 0,482 til 6,87 pug/ml; n = 53).

Dreifing

Amikasin er bundid préotinum i sermi sem nemur < 10%. Medaltal heildardreifingarrimmals hefur
verid metio sem u.p.b. 5,0 I/kg.

Umbrot
Amikasin umbrotnar ekki.
Brotthvarf

Amikasin skilst 6breytt it med pvagi, ad mestu med gauklasiun. Midgildi helmingunartima amikasins
i sermi eftir innondun ARIKAYCE liposomal var & bilinu u.p.b. 3,29 til 14,0 klst.

byodisgreining 4 lyfjahvorfum med ARIKAYCE liposomal hja 53 einstaklingum med lungnasjukdoém
af voldum 6demigerdra mykobakteria a aldrinum 20 til 84 ara gaf til kynna ad Uthreinsun amikasins
veeri 34 1/klst. Eina kliniska skyribreytan sem reyndist hafa forspargildi vardandi tthreinsun amikasins
var likamspyngd.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi ahrif

{ 2 4ra rannsokn 4 krabbameinsvaldandi dhrifum vid innéndun amikasins i lipésémum til innéndunar
hja rottum med skommtum sem namu 5, 15 og 45 mg/kg/dag vard vart vio flogupekjukrabbamein i
lungum 2 af 120 rottum (0/60 karlkyns og 2/60 kvenkyns) sem fengu stersta skammtinn sem var
profadur (45 mg/kg/dag). Pessi skammtur af ARIKAYCE var 6-falt steerri en kliniskur skammtur
adlagadur a0 lungnapyngd. Ekkert flogupekjukrabbamein kom fram vid medalstoran skammt sem nam
15 mg/kg/dag, en hann var 2-falt steerri en kliniskur skammtur adlagadur ad lungnapyngd. Hugsanlega
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stafar flogupekjukrabbamein af miklu magni amikasins i lipdsomum til innéndunar agna midad vid
steerd lungna hja rottum. Ekki er pekkt hversu markteekar pessar nidurstoour vardandi lungnazexli eru
fyrir menn sem f4 amikasin 1 liposdémum til innondunar. Hja hundum sem fengu amikasin i liposéomum
til inndndunar daglega til inndndunar 1 9 manudi 1 skdmmtum sem voru allt ad 30 mg/kg/dag vard ekki
vart vid nein axli eda forstigsbreytingar i lungum (u.p.b. 3 til 11 sinnum radlagdur skammtur fyrir
menn byggt 4 pyngd lungna).

Eiturverkanir 4 erfoaefni

Ekki var0 vart vid neinar visbendingar um stokkbreytandi ahrif eda eiturverkanir a erfoaefni i
profakerfi i rannsoknum a eiturverkunum 4 erfdaefni in vitro og in vivo par sem notast var vid
amikasin i formi liposéma (in vitro 6rveruprof a stokkbreytingum, in vitro stokkbreytingaprof a
eitilexlum hja musum, in vitro rannsokn 4 litningagdllum og in vivo smakjarnarannsokn hja rottum).

Eiturverkanir 4 &xlun og proska

Dyrarannsoknir a eiturverkunum & axlun hafa ekki verid framkvamdar med amikasini til innéndunar.
I rannsdknum a eiturverkunum a axlun hja misum og dyrum sem fengu amikasin med inndaelingu, 4n
sérstakrar dherslu a godar starfsvenjur vid rannsdknir, var ekki tilkynnt um nein ahrif & frjosemi eda
eiturverkanir a fostur.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Kolesterol

Dipalmitéylfostatidylkolin (DPPC)

Natriumkloriod

Natriumhydroxio (til pH adlogunar)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2 °C - 8§ °C).

Ma ekki frjosa.

ARIKAYCE ma geyma vid laegri stofuhita en 25 °C 1 allt ad 4 vikur.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hvert 10 ml hettuglas tr gleeru borsilikatgleri er innsiglad med bromobutyl gimmitappa og alinnsigli
med smelluloki sem heegt er ad rifa af.

Pakkningasterd med 28 hettuglosum. Askjan inniheldur einnig Lamira Eimgjafataekid og 4 idahausa.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Fleygja skal hettuglosum sem hafa frosid.
Fleygja skal onotudu lyfi eftir 4 vikur ef pad er geymst vid stofuhita.

Ef skammturinn sem & ad nota er i keeli skal taka hettuglasid med ARIKAYCE liposomal ur kali og
leyfa pvi ad né stofuhita. Undirbua skal ARIKAYCE liposomal med pvi ad hrista hettuglasio
kroftuglega par til innihaldid virdist einsleitt og vel blandad. Opna skal hettuglasid med ARIKAYCE
liposomal med pvi ad fletta upp plastinu efst 4 hettuglasinu og toga pad svo nidur til ad losa
malmhringinn. Losa skal malmhringinn varlega og fjarleegja ghmmitappann. Hella skal innihaldi
ARIKAYCE liposomal hettuglassins 1 lyfjageyminn & Lamira Eimgjafatekinu.

ARIKAYCE liposomal er gefid med eimgjof til inndndunar um munn med Lamira Eimgjafakerfi.
ARIKAYCE liposomal skal adeins nota med Lamira Eimgjafakerfinu (eimgjafataeki, udahaus og
stjornteeki). ARIKAYCE skal ekki nota med 60rum gerdum gjafabtinadar til innondunar. Ekki setja
onnur lyf i Lamira Eimgjafataekio.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Insmed Netherlands B.V.

Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1469/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. oktéber 2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Almac Pharma Services (Ireland) Ltd.
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk, Co. Louth, A91 P9KD,
frland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur i 4ztlun um dhaettustjornun 1 kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a aeetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu;

o begar aheattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun dhaettu) naest.

o Vidbotaraodgeroir til ad ligmarka dhaettu

Markadsleyfishafinn hefur hannad oryggiskort sjuklings sem mun fylgja ytri dskjunni. Ordalagio 4
oryggiskortinu er hluti af aletrununum, sja Vidauka III, A. ALETRANIR.

Tilgangurinn med 6ryggiskortinu er ad upplysa sjuklinga um ad notkun ARIKAYCE liposomal geti
valdid ofnemislungnablodrubdlgu.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA MED 28 HETTUGLOSUM SEM KOMA FYRIR I 4 INNRI OSKJUM

1. HEITI LYFS

ARIKAYCE liposomal 590 mg 6rdreifa i eimgjafa
amikasin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur amikasin sulfat sem jafngildir 590 mg af amikasini i formi lip6sdéma.
Gefinn medalskammtur r hverju hettuglasi er u.p.b. 312 mg af amikasini.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: kolesterol, dipalmitoylfosfatidylkolin (DPPC), natriumklorid, natriumhydroxio og vatn
fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Ordreifa i eimgjafa

28 hettuglos
4 Lamira udahausar
1 Lamira Eimgjafataki

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innéndunar.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma ekki frjosa.
Orofin hettuglos ma geyma vid laegri stofuhita en 25 °C { allt ad 4 vikur.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Insmed Netherlands B.V.
Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1469/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Arikayce

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNER CARTON WITH TRAY FOR 7 HETTUGLOS AND 1 LAMIRA UPAHAUS

1. HEITI LYFS

ARIKAYCE liposomal 590 mg 6rdreifa i eimgjafa
amikasin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur amikasin stlfat sem jafngildir 590 mg af amikasini 1 formi lipdsdéma.
Gefinn medalskammtur r hverju hettuglasi er u.p.b. 312 mg af amikasini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: kdlesterol, dipalmitoylfosfatidylkolin (DPPC), natriumklorid, natriumhydroxio og vatn
fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Ordreifa 1 eimgjafa

7 hettuglos
1 Lamira udahaus

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innéndunar.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Sja lotunumer og fyrningardagsetningu 4 hettuglasi

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma ekki frjosa.
Orofin hettuglos ma geyma vid stofuhita allt ad 25 °C i allt ad 4 vikur.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Insmed Netherlands B.V.
Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1469/001

13. LOTUNUMER

Sja lotunimer og fyrningardagsetningu a hettuglasi

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

ARIKAYCE liposomal 590 mg 6rdreifa i eimgjafa
amikasin

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til inndndunar

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

8,9 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A ORYGGISKORTI SJUKLINGS

1. ANNAD

Framhlio
ORYGGISKORT SJUKLINGS
Mikilveegar oryggisupplysingar

ARIKAYCE liposomal 590 mg
(amikasin)

Insmed

Bakhlio

ARIKAYCE liposomal (amikasin) getur valdid alvarlegum aukaverkunum.
Pbzer geta komid fram hvenzer sem er medan 4 medferd stendur.

bu ferd hugsanlega fleiri en eina aukaverkun samtimis.

ARIKAYCE liposomal getur hugsanlega valdid ofnzemissjukdémi i lungum
(ofnzemislungnablédrubolgu)

HAFA SKAL TAFARLAUST SAMBAND VID LAKNINN ef vart verour vio teikn eda

einkenni 4 bord vio eftirfarandi:
. Hiti, hésti, versnandi mzedi, pyngdartap
. Versnun lungnakvilli sem hefur ahrif 4 6ndun og heilsufar almennt

Lezeknirinn gefur pér hugsanlega 6nnur lyf til a0 koma i veg fyrir alvarlegri fylgikvilla og til ad

draga ur einkennum. Leeknirinn akvedur hugsanlega ad hzetta medferodinni.

Mikilvaegt
o Ekki reyna ad greina eda medhondla aukaverkanirnar sjalf/ur.

o Hafou kortid avallt a pér, einkum & ferdalogum, ef pt ferd a bradavakt eda ef pu parft ad

hitta annan laekni.
o Athugadu ad lata allt heilbrigdisstarfsfolk sem pu hittir vita ad pa fair medferd med
ARIKAYCE liposomal og syndu peim kortid.

o Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a & kortinu.

Upphafsdagsetning ARIKAYCE liposomal
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

ARIKAYCE liposomal 590 mg ordreifa i eimgjafa
amikasin

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel p6tt um somu sjukdomseinkenni s¢€ ad reda.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. bPetta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um ARIKAYCE liposomal og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ARIKAYCE liposomal

Hvernig nota 4 ARIKAYCE liposomal

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 ARIKAYCE liposomal

Pakkningar og adrar upplysingar

Notkunarleiobeiningar

NV R W=

1. Upplysingar um ARIKAYCE liposomal og vid hverju pad er notad

ARIKAYCE liposomal er syklalyf sem inniheldur virka innihaldsefnid amikasin. Amikasin tilheyrir
flokki syklalyfja sem nefnast aminoglykosio og stodva voxt tiltekinna bakteria sem valda sykingum.

ARIKAYCE liposomal er notad til inndndunar til pess ad medhdndla lungnasykingu af voldum
Mycobacterium avium complex hja fullordonum par sem takmarkadir eda engir adrir medferdarkostir
liggja fyrir og sem eru ekki med slimseigjusjukdom.

2. Adur en byrjad er ad nota ARIKAYCE liposomal

EKki ma nota ARIKAYCE liposomal

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir amikasini eda 6drum amindéglykosioum, soja cda einhverju
060ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pt tekur 6nnur aminoglykosio (til inntoku eda inndaelingar)

- ef pu ert med mjog laka nyrnastarfsemi

Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi a0ur en ARIKAYCE liposomal er notad ef:

- pua notar berkjuvikkandi lyf (Iyf sem dregur ur einkennum) vid 6ndunarvandamalum par
sem pu verdur bedin/n um ad nota pad fyrst, adur en ARIKAYCE liposomal er notad;

- pt ert med nyrnakvilla; bu parft hugsanlega ad gangast undir nyrnaprof adur en medferd er
hafin;

- bt heyrir illa, ert med yl eda sud fyrir eyrum (eyrnasud) eda vandamal tengd jafnvzegi,
p.m.t. sniningstilfinningu, skort 4 samhafingu vodvahreyfinga, sundl eda vaegan svima. bu
parft hugsanlega a0 gangast undir heyrnarprof 40ur en medferd er hafin eda medan a henni
stendur, ef pu heyrir illa;

- pu pjaist af 66rum lungnasjikdémum;

- bt ert med sjukdom sem veldur vodvaslappleika og preytu, 4 bord vid vodvaslensfar;

- pt ert med, eda hefur ségu i moéduraett um, sjikdom sem felur i sér stokkbreytingar i hvatberum
(erfoasjukdom) eda heyrnarskerdingu vegna syklalyfja, en pa er pér radlagt ad lata lekninn eda
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lyfjafraeding vita adur en pu tekur aminoglykosio; akveOnar stokkbreytingar i hvatberum geta
auki0 hattuna a heyrnarskerdingu med pessu lyfi. Lacknirinn geeti meaelt med erfoarannsoknum
fyrir gjof & ARIKAYCE liposomal.

Leitid tafarlaust rada hja leekninum ef vart verour vid einhver nedantalinna einkenna vid notkun
ARIKAYCE liposomal:

- medvitundarleysi, hudutbrot, hita, versnandi eda ny einkenni tengd dndun;

- versnun nyrnakvilla;

- eyrnakvilla 4 bord vid eyrnasud eda skerta heyrn.

Sja kafla 4.

Born og unglingar
ARIKAYCE liposomal skal ekki gefa bornum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida ARIKAYCE liposomal
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaka adgat skal syna ef 6nnur lyf eru tekin par sem sum peirra kunna ad valda milliverkunum vid
ARIKAYCE liposomal, til demis:

- pvagreesilyf (,,vatnslosandi t6flur) 4 bord vid etakrinsyru, furésemid eda mannitol;

- onnur lyf sem kunna ad hafa ahrif a nyru, heyrn, jafnvagi eda draga ur vodvastyrk

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal fordast notkun
ARIKAYCE liposomal. Leita skal rada hja laekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfio er notad.

Ef pt1 verdur pungud medan 4 notkun ARIKAYCE liposomal stendur skaltu lata leekninn vita. Hann
mun veita radleggingar um pad hvort hatta skuli notkun ARIKAYCE liposomal.

Ekki er pekkt hvort amikasin berst i brjostamjolk hja ménnum. Ef pu ert med barn 4 brjosti mun
leeknirinn veita radleggingar um hvort heetta skuli brjostagjof eda hvort haetta skuli medferd med
lyfinu.

Akstur og notkun véla

ARIKAYCE liposomal getur valdid sundli og 6drum andarrdskunum, 4 bord vid svima og
jafnvaegisraskanir. Ra0lagt er ad aka hvorki né stjorna vélum medan 4 inndndun ARIKAYCE
liposomal stendur. Ef spurningar vakna skal reeda vid lekninn.

3. Hvernig nota 4 ARIKAYCE liposomal

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Raodlagour skammtur er eitt hettuglas af ARIKAYCE liposomal sem andad er inn um munn einu sinni
4 dag med hjalp Lamira Eimgjafa. A3 6 manada medferd lokinni mun leeknirinn lata pig vita hvort rétt
sé ad halda afram medferdinni eda heetta henni. Medferdin stendur ad hamarki i 18 manudi.

Taka ARIKAYCE liposomal

Ef pu notar berkjuvikkandi lyf (lyf sem dregur ur einkennum) skaltu nota pad fyrst, 40ur en

ARIKAYCE liposomal er notad.

Hvert hettuglas er adeins einnota.

- Adeins skal nota ARIKAYCE liposomal med Lamira Eimgjafataeki og 10ahaus sem tengdur er
vid Lamira Styrieiningu. Sjé upplysingar i kafla 7 um notkun lyfsins med Lamira
eimgjafakefinu.
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- EKKi nota ARIKAYCE liposomal med neinni annarri gerd af taeki eda ti0ahaus.
- EKKi setja 6nnur lyf i Lamira Eimgjafateekid.

- EKKi drekka vokvann 1 hettuglasinu.

- Lesa skal notkunarleidbeiningar sem er a0 finna i lok pessa fylgiseoils.

Hyvernig og hvenzer 4 ad skipta um Lamira Eimgjafatekio?

Nota skal eitt Lamira Eimgjafateeki fyrir eitt 28 daga medferdartimabil. Skipta skal vikulega um
udahausinn. 4 Idahausar fylgja hverri 6skju med ARIKAYCE liposomal. Radleggingar um hreinsun
og geymslu er ad finna notkunarleidbeiningum fra framleidanda.

Ef notadur er stzerri skammtur ARIKAYCE liposomal en malt er fyrir um
Lattu lekninn vita tafarlaust ef pu hefur ahyggjur af pvi ad of mikid magn af lyfinu kunni ad hafa
verid notad.

Ef gleymist ad nota ARIKAYCE liposomal
Ef pu gleymir ad taka lyfid skaltu taka pad eins fljott og audid er daginn sem skammturinn gleymdist.
Ekki taka fleiri en einn skammt sama daginn til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef heett er ad nota ARIKAYCE liposomal
bu verdur ad lata lekninn vita ef pu dkvedur af einhverjum 4stedum ad haetta notkun ARIKAYCE
liposomal.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Lattu lzekninn vita tafarlaust ef:

- vart verour vio ofnemi eda alvarleg ofnaemisvidbrogd medan 4 toku ARIKAYCE liposomal
stendur (t.d. lagan blooprysting, medvitundarleysi, sleem hudutbrot eda slemt mas og andnaud).
Ti0ni pessara aukaverkana er ekki pekkt.

- vart verour vio versnun lungnakvilla sem pegar er til stadar eda nyir 6ndunarkillar koma fram
(t.d. andnaud eda mas). betta geta verid teikn um alvarlega bolgu i lungum sem kallar & medferd
og kann a0 takna ad pu ettir ad heetta toku ARIKAYCE liposomal. Tidni pessara aukaverkana
er algengar eda mjog algengar.

Adrar aukaverkanir:
Lattu lekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vi0 eftirfarandi:

M;jog algengar aukaverkanir (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Erfidleikar i tengslum vid tal

- Erfidleikar i tengslum vid 6ndun

- Hosti

- Bloohosti

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Syking sem veldur versnun lungnakvilla

- Aukinn slimuppgangur r lungum vid hosta

- Djupur hosti

- Mas

- Erting 1 halsi

- Halsbolga

- Raddleysi

- bruska (sveppasyking i munni)

- Verkir i munni
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- Breytingar 4 bragdskyni
- Bolga i lungum

- Hofudverkur

- Sundl

- Ostodugleiki

- Nidurgangur

- Flokurleiki (6gledi)

- Uppsala (uppkost)

- Munnpurrkur

- Minnkud matarlyst

- Kl46i 1 hud

- Heyrnarleysi

- Sud fyrir eyrum

- Nyrnakvillar 4 bord vid laka nyrnastarfsemi
- Lidverkir

- Vodvaverkir

- Utbrot

- breyta

- Opaegindi fyrir brjosti
- Hiti

- byngdartap

Sjaldgaefar aukaverkun (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Kvioi

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma a4 ARIKAYCE liposomal

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 hettuglasinu 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid i keaeli (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjosa og fleygja skal hettuglésum sem hafa frosid.

Ef skammturinn sem pu @tlar ad nota er i keeli skaltu taka hettuglasid Or keeli og leyfa pvi ad na
stofuhita 4dur en pad er notad.

Annars ma geyma ARIKAYCE liposomal vid laegri stofuhita en 25 °C, en adeins 1 allt ad 4 vikur.
Fleygja parf 6notudu lyfi sem hefur nad stofuhita ad 4 vikum loknum.

Lyfio er mjolkurleitur hvitur vokvi i glaeru hettuglasi. Ekki skal nota pad ef vart verdur vid breytingu a
litnum eda ef litlir kekkir sjast fljota i hettuglasinu.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

ARIKAYCE liposomal inniheldur

- Virka innihaldsefnid er amikasin. Hvert hettuglas inniheldur amikasin sulfat sem jafngildir
590 mg af amikasini i formi lipdsoma. Gefinn medalskammtur Gr hverju hettuglasi er u.p.b.
312 mg af amikasini.

- Onnur innihaldsefni eru kolesterol, dipalmitéylfosfatidylkolin (DPPC), natriumklérid,
natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 ttliti ARIKAYCE liposomal og pakkningastaerdir
ARIKAYCE liposomal er hvit eda beinhvit, mjolkurleit 6rdreifa 1 eimgjafa i 10 ml hettuglasi ur gleri
sem er innsiglad med gimmitappa og malminnsigli med smelluloki sem haegt er ad rifa af.

Hettuglosin 28 koma fyrir 1 6skju sem 28 daga birgdir; eitt hettuglas & dag. Ein askja af ARIKAYCE
liposomal inniheldur 4 innri 6skjur sem hver inniheldur 7 hettuglos og einn idahaus. 28 daga
birgdapakkningin inniheldur 1 Lamira Eimgjafateeki.

Markadsleyfishafi
Insmed Netherlands B.V.
Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht
Holland

Framleioandi

Almac Pharma Services (Ireland) Ltd.
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk, Co. Louth, A91 P9KD,
frland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i {manudur AAAA}.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgeefa sjikdoma og lyf vid peim.
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7. Notkunarleiobeiningar

ARIKAYCE liposomal er til inndndunar um munn med Lamira Eimgjafakerfinu.

Adur en Lamira Eimgjafakerfid er notad er naudsynlegt ad lesa og skilja nakvaemar upplysingar
sem koma fram i itarlegum notkunarleidbeiningum sem fylgja Lamira Eimgjafakerfinu. ber veitir
heilsteyptari upplysingar um pad hvernig rétt sé a0 setja saman, undirbua, nota, prifa og sétthreinsa
Lamira Eimgjafakerfio.

bvo skal hendur med sapu og vatni og purrka peaer vel.

Setjid teekid saman asamt pvi ad tengja pad vid stjorntekid eins og synt er 1 itarlegum
notkunarleidbeiningum.

Undirbuningur lyfsins fyrir notkun;

1. Radlagt er ad taka hettuglasid ur keeli a.m.k. 45 minutum fyrir notkun til ad leyfa pvi ad na
stofuhita. Notid ekki dnnur lyf med Lamira Eimgjafataekinu.

2. Hrista skal hettuglasid med ARIKAY CE liposomal kroftuglega par til 1yfid virdist einsleitt og
vel blandag.

3. Lyfta skal appelsinugula lokinu af hettuglasinu og leggja pad til hlidar (Mynd 1).

Mynd 1
7
4. Gripa skal um malmhringinn efst 4 hettuglasinu og toga hann svo varlega nidur par til 6nnur
hlidin losnar af hettuglasinu (Mynd 2).
Mynd 2
5. Toga skal malmhlutann efst af hettuglasinu med hringhreyfingu par til hann losnar alveg af

hettuglasinu (Mynd 3).
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6. Leggja skal malmhringinn til hlidar eftir ad hann hefur losnar. Fjarleegja skal gimmitappann
med varud (Mynd 4).

Mynd 4

7. Hella skal innihaldi hettuglassins med ARIKAYCE liposomal i lyfjageyminn 4 Lamira
Eimgjafateekinu (Mynd 5).

Mynd 5
8.
Mynd 6
9. Sitja skal upprétt i slokunarstodu. betta audveldar inndndun og veitir lyfinu greidari adgang ad

lungunum.
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10.

Setja skal munnstykkid inn og draga andann heagt og djipt. Sidan skal anda edlilega inn og Gt
gegnum munnstykkid par til medferdinni er lokio. Medferdin etti ad taka u.p.b. 14 mintatur en
geeti tekid allt ad 20 minutur. Tryggja skal ad taekinu sé haldid 1 réttri stoou allan timann sem

medferdin tekur (Mynd 7).

Mynd 7

30



VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTODUR OG ASTZADPUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS
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Visindalegar nidurstodur

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir amikasin (adeins lyf med midlagt markadsleyfi)
eru visindalegar nidurstodur CHMP svohljédandi:

{ 1josi fyrirliggjandi gagna Gr birtum rannséknum um aukna hzttu 4 eiturverkunum 4 heyrnartaug eda
innra eyra hja sjuklingum me0 tilteknar rRNA-stokkbreytingar i hvatberum, og med tilliti til sennilegs
verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamband milli amikasins (adeins lyfs med midlaegt markadsleyfi)
og aukinnar heettu 4 aminoglykosid-tengdum eiturverkunum 4 heyrnartaug eda innra eyra hja
sjuklingum med stokkbreytingar i hvatberum sé a.m.k. raunhaefur méguleiki. PRAC komst ad peirri
nidurstodu ad breyta atti lyfjaupplysingum lyfsins sem inniheldur amikasin (adeins lyfs med midlaegt
markadsleyfi pvi til samraemis.

CHMP er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir amikasin (adeins lyf med midlagt markadsleyfi) telur
CHMP ag jafnvaegid 4 milli avinnings og ahattu af lyfinu, sem inniheldur amikasin (adeins lyf med
midlagt markadsleyfi), sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu
gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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