VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Constella 290 mikrogramma hord hylki.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 290 mikrogromm af linaklotioi.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hart hylki.

Hyvitt eda beinhvitt og appelsinugult, 6gegnsett hylki (18 mm x 6,35 mm), merkt ,,290“ med grau
bleki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Constella er &tlad til einkennamedferdar & midlungs til svasins heilkennis ristilertingar med
hagdatregdu (irritable bowel syndrome with constipation - IBS-C) hja fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Radlagdur skammtur er eitt hylki (290 mikrégromm) einu sinni 4 s6larhring.

Laknar purfa ad endurmeta porf fyrir Aframhaldandi medferd reglulega. Synt hefur verid fram a virkni
linaklotids 1 allt a0 6 manudi i tviblindum samanburdarrannséknum med lyfleysu. Ef sjuklingar hafa
ekki fengid bata af einkennum sinum eftir 4 vikna medferd skal skoda sjuklinginn ad nyju og
endurmeta gagnsemi og ahattu af dframhaldandi medferd.

Serstakir sjuklingahopar
Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki parf ad breyta skommtum hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Aldradir sjuklingar
bott ekki sé porf & skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum, skal fylgjast vandlega med og
endurmeta medferd med reglubundnum heetti (sja kafla 4.4).

Bérn
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Constella hja bornum yngri en 18 4ra. Engar

upplysingar liggja fyrir.
Constella 4 ekki ad gefa bornum og unglingum (sja kafla 5.1).
Lyfjagjof

Til inntoku. Hylkid a a0 taka a.m.k. 30 minitum fyrir maltio (sja kafla 4.5).



4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Sjuklingar par sem vitneskja eda grunur er um stiflu i meltingarvegi.

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Nota & Constella eftir ad vefraenir sjikdomar hafa verid utilokadir og greining 4 midlungs til svaesnu
IBS-C (sja kafla 5.1) hefur verid stadfest.

Vara skal sjuklinga vid mogulegri haettu 4 nidurgangi og blaedingu i nedri hluta meltingarvegar a
medan 4 medferd stendur. Tilkynna 4 peim ad peir skuli lata lackninn tafarlaust vita af svaesnum eda
langvinnum nidurgangi eda bleedingu i nedri hluta meltingarvegar (sja kafla 4.8).

Komi fram langvinnur (p.e. varir i meira en 1 viku) eda sveasinn nidurgangur skal thuga a0 stédova
timabundid notkun linakl6tids par til nidurgangurinn hefur hjadnad og leita skal rada hja lekninum.
Frekari varadar skal gaett hja sjuklingum sem eru i aukinni heettu a truflun & vatns-eda saltajafnveegi
(t.d. 6ldrudum, sjuklingum med hjarta- og edasjukdoma, sykursyki, haprysting) og ihuga skal
melingu bldosalta.

Greint hefur verid fra tilfellum um parmarof vid notkun linakl6tids hja sjuklingum med sjukdoma sem
geta tengst stadbundnum eda utbreiddum veikleika i parmavegg. Radleggja skal sjuklingum ad leita
tafarlaust leeknisadstodar ef fram koma miklir, pralatir eda versnandi kvidverkir; haetta skal notkun
linaklo6tids ef pessi einkenni koma fram.

Linaklétio hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med langvinnar bolgur i meltingarvegi, svo sem
Crohns sjukdém og sararistilbolgu og pvi er ekki meelt med notkun Constella fyrir pa sjuklinga.

Aldradir sjuklingar
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um aldrada (sja kafla 5.1). Vegna aukinnar hettu 4 nidurgangi

sem fram kom 1 kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8) skal geeta sérstakrar varudar vardandi pann
sjuklingah6p og meta skal vandlega og reglulega dvinning umfram ahettu af medferdinni.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannséknir 4 milliverkunum. Linakl6tid greinist sjaldan 1 blédvokva i
kjolfar inntdku radlags, klinisks skammts og in vitro rannséknir hafa synt ad linaklotid er hvorki
hvarfefni né hemill/virkir sytokrém P450 ensimkerfisins og vixlverkar ekki vio flokk algengra
utfleedis-og upptokuflutningskerfa (sja kafla 5.2).

Klinisk rannsokn & milliverkun vid mat hj4 heilbrigdum patttakendum syndi ad linaklotid
medferdarskommtum var hvorki greinanlegt i blodvokva hja peim sem bordudu, né fostudu. Hja peim
sem toku Constella med mat voru haegdir tidari og lausari, auk pess sem fleiri aukaverkanir i
meltingarvegi komu fram, en pegar lyfid var tekid 4 fastandi maga (sja kafla 5.1). Hylkid skal tekid
30 minatum fyrir maltio (sja kafla 4.2).

Samhlida medferd med protonpumpuhemlum, hegdalyfjum eda bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID)
getur aukid haettu & nidurgangi. Geeta skal varudar pegar Constella er gefid samhlida slikum lyfjum.

Svasinn eda langvinnur nidurgangur getur haft dhrif 4 frasog annarra lyfja sem tekin eru um munn.
Draga kann ar verkun getnadarvarnarlyfja til inntoku og notkun annarra getnadarvarna er radlogo til
a0 koma 1 veg fyrir ad getnadarvorn 1 tofluformi bregdist (sja samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir
vidkomandi getnadarvorn). Adgat skal hofo pegar avisad er lyfjum med prongan lekningalegan
studul, sem frasogast 1 meltingarvegi, svo sem levotyroxini, par sem dregid getur Gr verkun peirra.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun linakl6tids hja pungudum konum. Dyrarannsoknir

benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a axlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis atti ad fordast
notkun Constella 4 medgongu.

Brjostagjof

Constella frasogast ad mjog litlu leyti eftir inntoku. [ rannsokn 4 sjoé konum sem gafu bérnum sinum
eingdngu brjostam;jolk og voru pegar i medferd med linakl6tioi greindist hvorki linaklotid né virkt
umbrotsefni pess 1 mjolkinni. bvi er ekki buist vid pvi ad barn a brjosti verdi fyrir ahrifum af
linakl6tidi og konur sem hafa barn a brjosti mega nota Constella.

Ahrif 1inakl6tids eda umbrotsefnis pess 4 mjélkurmyndun hja konum med barn & brjésti hafa ekki
verid rannsokud.

Frjésemi
Dyrarannsoknir benda til ad lyfio hafi ekki ahrif a frjosemi karl-eda kvendyra.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
Constella hefur engin eda dveruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggissnids

[ kliniskum samanburdarrannsoknum fengu 1.166 sjiklingar med IBS-C linakl6tid til inntoku. Af
pbessum sjuklingum fengu 892 sjuklingar radlagdan skammt af linakl6tidi sem nemur

290 mikrogrommum & sélarhring. Samanlogd utsetning fyrir lyfi & medan 4 kliniskri préun st6d var
meira en 1.500 sjuklingadr. Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var um i tengslum vid medferd med
Constella var nidurgangur, einkum vagur eda i medallagi, sem kom fram hja innan vid 20% sjaklinga.
[ mjog sjaldgaefum og alvarlegri tilfellum kann petta, { kjolfarid, ad leida til vokvaskorts,
blodkaliumlakkunar, bikarbonatleekkunar i bl6di, sundls og réttstoduprystingsfalls.

Adrar algengar aukaverkanir (>1%) voru kvidverkir, upppemba og vindgangur.

Tafla med aukaverkunum

Eftirfarandi aukaverkanir komu fram { kliniskum ranns6knum og eftir markadssetningu (tafla 1) med
radlogdum skammti sem nemur 290 mikrégrommum & sélarhring og tioni sem hér segir: mjog
algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar
(=21/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad a=tla
tioni ut fra fyrirliggjandi gdégnum).




Tafla 1 Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum ranns6knum og eftir markadssetningu med
radlogoum 290 mikréogramma skammti 4 sélarhring
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Nidurgangur er algengasta aukaverkunin og er pad i samraemi vid lyfjafraedileg ahrif virka efnisins.
2% peirra sjuklinga sem fengu medferd fengu sveasinn nidurgang og 5% sjuklinga heettu medferd
vegna nidurgangs i kliniskum rannséknum.

Meirihluti peirra tilfella nidurgangs sem tilkynnt voru reyndust veeg (43%) til midlungs mikil (47%);
2% fengu sveesinn nidurgang. Um pad bil helmingur tilfella nidurgangs hofust 1 fyrstu viku
medferdarinnar.

Nidurgangurinn gekk yfir 4 innan vid sj6 dogum hja um pridjungi sjuklinga, en hins vegar fengu
80 sjuklingar (50%) nidurgang sem stod yfir i meira en 28 daga (sem er 9,9% allra sjuklinga sem
fengu medferd med linakl6tion).

[ kliniskum rannséknum haettu 5% sjiiklinga medferd vegna nidurgangs. Hja peim sjiklingum sem
haettu medferd vegna nidurgangs gekk hann yfir & nokkrum dégum eftir ad medferd lauk.

Aldradir sjuklingar (>65 ara) og sjuklingar med haprysting eda sykursyki tilkynntu oftar um nidurgang
en IBS-C sjuklingah6purinn 1 heild sem patt tok 1 klinisku rannséknunum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun




lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ofskdmmtun getur leitt til einkenna sem eru afleiding yktrar myndar pekktra lyfhrifa lyfsins, einkum
nidurgangs. Hja heilbrigdum sjalfbodalidum sem fengu einn skammt sem innih¢lt 2.897 mikrogromm
(allt ad tifaldur radlagdur medferdarskammtur) i kliniskri rannsokn var mat a 6ryggi pessara
patttakenda i samraemi vid pad sem gilti fyrir heildarhopinn, par sem nidurgangur var su aukaverkun
sem oftast var tilkynnt.

Vid ofskdmmtun skal veita sjuklingi medferd i samrami vid einkenni og studningsmedferd eftir
porfum.

5. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid haegdatregdu, onnur lyf vid hegdatregdu, ATC flokkur: AO6AX04

Verkunarhattur
Linaklotid er guanylat cyklasi-C (GC-C) vidtakaérvi med verkjastillandi ahrif & innyfli og ahrif a
seytingu.

Linaklétio er tilbuid peptid ur 14 aminosyrum sem er byggingarfradilega skylt innreenum gaanylin
peptidum. Baoi linaklétid og virka umbrotsefni pess bindast GC-C vidtakanum & hollaegu yfirbordi
parmapekjunnar. Synt hefur verid fram 4 ad med virkni sinni & GC-C minnkar linakl6tid idraverki og
hradar gegnumferd um meltingarveg i dyralikénum og gegnumferd um ristil i ménnum. Virkjun GC-C
leidir til aukinnar péttni hringlaga giian6sin mondfosfats (cGMP), badi utanfrumu og innanfrumu.
Utanfrumu ¢cGMP dregur ur virkni verkjaprada sem i kjolfarid dregur ar idraverkjum i dyralikonum.
Innanfrumu cGMP veldur seytingu & kloridi og bikarbdnati inn i parmaholid med pvi ad virkja CFTR
(cystic fibrosis transmembrane conductance regulator), sem leidir til aukningar parmavokva og hradar
gegnumferd.

Lyfhrif

[ vixlunarrannsékn & milliverkun vid mat fengu 18 heilbrigdir patttakendur 290 mikrogromm af
Constella i 7 daga, badi a fastandi maga og eftir mat. Hja peim sem toku Constella strax eftir ad hafa
bordad fiturikan morgunmat voru haegdir tidari og lausari, auk pess sem fleiri aukaverkanir i
meltingarvegi komu fram, samanborid vid pegar lyfid var tekid 4 fastandi maga.

Verkun og 6ryggi

Synt var fram a verkun linakl6tids 1 tveimur slembir6dudum, tviblindum, kliniskum samanburdar-
rannséknum med lyfleysu i fasa 3 hja sjiklingum med IBS-C. { einni kliniskri rannsékn (rannsékn 1)
fengu 804 sjuklingar medferd med 290 mikrégrommum af Constella eda lyfleysu daglega i 26 vikur. |
seinni klinisku rannsékninni (rannsékn 2) fengu 800 sjuklingar medferd i 12 vikur og svo slembiradad
4 ny i 4 vikna medferd til vidbotar. A medan 4 hinu tveggja vikna grunnlinutimabili st6d fyrir
medferd, voru sjuklingar med kvidverki sem ndmu 5,6 stigum ad medaltali (a4 kvardanum 0 -10) med
2,2% verkjalausa daga, medaltal upppembu sem nam 6,6 stigum (0-10 kvardi) og sjaltkrafa
hegdalosun (spontaneous bowel movement — SBM) ad medaltali 1,8 sinnum/viku.

Eiginleikar sjuklingahdpsins sem patt tok i kliniskum rannsoknum i fasa 3 var sem hér segir:
medalaldur 43,9 4r [bilid var 18 -87 &r med 5,3% >65 ara], 90,1% konur. Allir sjuklingar uppfylltu
Rom II vidmidin fyrir IBS-C og urdu ad tilkynna kvidverki sem namu ad medaltali >3 stigum a
télulegum kvarda 4 bilinu 0 til 10 (vidmid sem svara til einstaklinga med midlungs til sveesid IBS), <3
fullklaradar sjaltkrafa haegdalosanir og <5 SBM 4 viku medan & tveggja vikna grunnlinutimabilinu
sto0.


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

Hlutfall svarenda (%)

Sameiginlegir adalendapunktar 1 bAdum klinisku rannséknunum voru hlutfdll peirra sjuklinga sem
syndu IBS bata og minnkun kvidverkja/ -0peeginda a 12 vikna timabili. IBS bati var pegar sjuklingur
fékk verulegan eda algeran bata 4 a.m.k. 50% medferdartimabilsins; minnkun kvidverkja/ -6paeginda
var pegar sjuklingur fékk a.m.k. 30% bata a a.m.k. 50% medferdartimabilsins.

I 12 vikna gégnunum syndi rannsékn 1 ad 39% sjiiklinganna sem fengu linakl6tid fengu IBS bata i
samanburdi vid 17% sjuklinga sem fengu lyfleysu (p<0,0001) og 54% sjuklinganna sem fengu
linakl6tid syndu svorun vid kvidverkjum/ -6paegindum i samanburdi vid 39% peirra sem fengu
lyfleysu (p<0,0001). Rannsokn 2 syndi ad 37% sjuklinga sem fengu linaklotid fengu IBS bata 1
samanburdi vid 19% sjuklinga sem fengu lyfleysu (p<0,0001) og 55% sjuklinganna sem fengu
linakl6tid syndu svorun vid kvidverkjum/ -opaegindum i samanburdi vid 42% peirra sem fengu
lyfleysu (p=0,0002).

[ 26 vikna gognunum, syndi rannsokn 1 ad 37% peirra sem fengu linakl6tid fengu IBS bata i
samanburdi vid 17% i lyfleysuhopi og 54% meodferdarhops samanborid vid 36% sjuklinga sem fengu
lyfleysu (p<0,0001) syndu svorun med minni kvidverkjum/ -6paegindum (p<0,0001).

[ badum rannsoknum kom pessi bati fram a fyrstu viku og hélst allt medferdartimabilid (myndir 1 og
2). Synt hefur verid fram 4 a0 linaklotid veldur ekki afturhvarfseinkennum (reound effect) pegar
medferd er stodvud eftir 3 manada samfellda medferd.

Mynd 1. Hlutfall peirra sem fengu IBS bata. Mynd 2. Hlutfall peirra sem syndu svérun vid
kvidverkjum/ -6pzegindum.
70 70
60 *p-gildi <0,0001 60 “p-gildi £0,0001

50

)'/- 00 OO0y o
40 +
s 290 pg
30 (/ _o-Lyfleys
20

50

40 * * * * * *
;/./.\F‘.‘I”.—H—l\. }290 ug

30 / _o-Lyfleys

20 W

10

o

Hlutfall svarenda (%)

10

S A B e e B e 0o—r———— "1 T T
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 45 6 7 8 9 10 11 12

Vika rannsoknar Vika rannsoknar
Sameinadar nidurstodur ur fasa 3 i kliniskum rannsoknum & Sameinadar nidurstodur ur fasa 3 i kliniskum rannsoknum a
verkun (rannsoknir 1 og 2). Notud var medferdar-akvordunar verkun (rannsoknir 1 og 2). Notud var medferdar-akvordunar
greining a pydi. greining a pydi.

Onnur teikn og einkenni IBS-C, p.m.t. upppemba, tidni fullklaradra sjalfkrafa hagdalosana (complete
spontaneous bowel movement — CSBM), rembingur og péttleiki haegda botnudu hja sjuklingum sem
fengu linakl6tio 1 samanburdi vid pa sem fengu lyfleysu (p<0,0001) eins og synt er i eftirfarandi toflu.
bessi bati kom fram 4 fyrstu viku og var vidhaldid yfir allt medferdartimabilid.



Ahrif linakl6tids 4 einkenni IBS-C 4 fyrstu 12 vikum medferdar i sameinudum kliniskum
rannsOknum a verkun i fasa 3 (rannsoéknir 1 og 2).

Adal
aukaenda- | Lyfleysa Linaklotio
punktar (N=1797) (N =805)
verkunar
. Breyting fra . .
Upphafs- | 12 vikur | o Lo coild | Upphafsgild | 12 vikur Breyting frd ) LS
gildi Medalgil |. . o upphafsgildi | medalmunu
Medaltal di i i Medaltal Medalgildi Medaleildi
coatta ' Medalgildi coalgiat | r
Upppemba
(11 stig 6,5 5,4 -1,0 6,7 4,6 -1,9 —-0,9%
NRS)
CSBM/viku | 0,2 1,0 0,7 0,2 2,5 2,2 1,6*
Form haegoa *
(BSFS stig) 2,3 3,0 0,6 2,3 4.4 2,0 1,4
Rembingur
(Ostiga 5 2.8 0,6 3,6 22 13 0,6*
venjulegur
kvardi)

*p<0,0001, linakl6tio samanborid vid lyfleysu. LS: Adferd minnstu fervika (Least Square)
CSBM: Fullklarud sjalfkrafa haegdalosun (complete spontaneous bowel movement)

Meoferd med linakl6tidi leiddi einnig til marktaeks bata i fullgiltum og sjikdomssértakum maelingum

a lifsgeedum (Quality of Life — QoL) (IBS-QoL; p<0,0001) og EuroQoL (p = 0,001). Kliniskt
mikilveeg svorun i heildar IBS-QoL (>14 stiga munur) kom fram hja 54% sjuklinga sem fengu

linaklé6tio 1 samanburdi vid 39% sjaklinga sem fengu lyfleysu.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid frd kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannsoknum a
Constella hja einum eda fleiri undirh6pum barna vardandi starfreena heegdatregdu (sja upplysingar i

kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Almennt greinist linaklotid 1 lagmarki 1 blodvokva 1 kjolfar inntoku medferdarskammts og pvi er ekki
haegt ad reikna hefobundin gildi fyrir lyfjahvorf.

Eftir staka skammta af linakl6tidi sem namu allt ad 966 mikrégrommum og endurtekna skammta sem
namu allt ad 290 mikrégrommum voru hvorki modurefnid né virka umbrotsefnid (des-tyrosin) i

blodvokva. begar 2.897 mikrogromm voru gefin a degi 8 eftir 7 daga medferd med
290 mikrogrommum/solarhring, greindist linakl6tid adeins 1 2 af 18 patttakendum 1 péttni sem var

adeins rétt yfir laegri magngreiningarmdrkum sem nam 0,2 ng/ml (péttni var 4 bilinu 0,212 til

0,735 ng/ml). I lykilrannsoknunum tveimur i fasa 3, par sem sjuklingum voru gefin 290 mikrogromm
af linaklotidi einu sinni a sélarhring, greindist linakl6tid adeins 1 2 af 162 sjuklingum u.p.b. 2 klst. eftir
fyrsta skammt (péttni var 0,241 ng/ml til 0,239 ng/ml) og i engum hinna 162 sjuklinga eftir 4 vikna
medferd. Virka umbrotsefnid greindist ekki i neinum hinna 162 sjiklinga a neinu stigi
rannsOknarinnar.

Dreifing

bar sem linaklotid greinist 6rsjaldan i blodvokva i kjolfar inntoku medferdarskammts hafa rannsoknir
a dreifingu ekki verio gerdar. Buist er vid ad linaklotio dreifist vart eda ekki altaekt.




Umbrot

Linaklo6tid er umbrotid stadbundid i meltingarvegi i virka meginumbrotsefnid, des-tyrosin. Bedi fyrir
linaklé6tid og virka umbrotsefnid des-tyrosin eru gildi minnkud og prétinklofin med ensimum i
meltingarveginum i smeerri peptid og { amindsyrur sem koma nattarulega fyrir.

Hugsanleg hamlandi virkni linakl6tids og virka meginumbrotsefnisins MM-419447 4
utfleedisflutningsprotin manna (human efflux transporters) BCRP, MRP2, MRP3 og MRP4 og
upptdkuproétin manna (human uptake transporters) OATP1B1, OATP1B3, OATP2B1, PEPT1 og
OCTNI1 voru ranns6kud in vitro. Nidurstoour pessarar rannsoknar syndu ad hvorugt peptidid er hemill
a hin algengu seyti-og frasogsprotin sem ranns6kud voru vid péttni sem skiptir klinisku mali.

Ahrif linakl6tids og umbrotsefna pess hvad vardar hdmlun 4 algengum ensimum i meltingarvegi
(CYP2C9 og CYP3A4) og lifrarensimum (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4) eda
virkun lifrarensima (CYP1A2, 2B6 og 3A4/5) voru rannsdkud in vitro. Nidurstodur pessara rannsokna
syndu a0 linaklotid og des-tyrosin umbrotsefnid eru hvorki hemlar né virkjar sytokrom P450
ensimkerfisins.

Brotthvarf

Eftir stakan skammt sem nam 2.897 mikrégrommum af linaklotioi a4 degi 8, eftir 7 daga medferd med
290 mikrogrommumy/sélarhring hja 18 heilbrigdum sjalfbodalidum voru u.p.b. 3 til 5% af
skammtinum endurheimt i haegdum, neer allt & formi virka umbrotsefnisins des -tyrdsins.

Aldur og kyn
Kliniskar rannsoknir til ad akvarda ahrif aldurs og kyns a klinisk lyfjahvorf linaklotios hafa ekki verid

gerdar par sem pad greinist orsjaldan i blodvokva. Ekki er buist vid ad kyn hafi ahrif 4 skommtun.
Aldurstengdar upplysingar er a0 finna i koflum 4.2, 4.4 og 4.8.

Skert nyrnastarfsemi

Constella hefur ekki verid rannsakad i sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Linakl6tid greinist
orsjaldan 1 blédvokva og pvi er ekki buist vid ad skert nyrnastarfsemi hafi ahrif 4 brotthvarf
modurefnisins eda umbrotsefna pess.

Skert lifrarstarfsemi

Constella hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Linaklotid greinist
orsjaldan i blodvokva og er ekki umbrotid af sytokrom P450 lifrarensimum og pvi er ekki buist vid ad
skert lifrarstarfsemi hafi ahrif & umbrot eda brotthvarf médurlyfsins eda umbrotsefna pess.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a &xlun og proska.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkisins

Orkristalladur sellulési

Hypromellésa 4-6 mPa — utskiptingargerd 2910
Kalsiumkloriotvihydrat

Leusin

Hylkisskel
Titantvioxid (E171)

Gelatina
Rautt jarnoxio (E172)



Gult jarnoxid (E172)
Polyetylenglykol

Blek 4 hylki

Shellac

Propylenglykol

Opynnt ammoniakslausn

Kaliumhydroxid

Titantvioxid (E171)

Svart jarnoxid (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Oopnad glas med 28, 90 hylkjum og fjolpakkning sem inniheldur 112 (4 pakkningar med 28) hylki:
3 ar.

Oopnad glas med 10 hylkjum: 2 ar.

Eftir fyrstu opnun: 18 vikur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Glasid inniheldur eitt eda fleiri lokud purrkhylki sem innihalda kisilhlaup til ad halda lyfjahylkjunum
purrum. Geymid purrkhylkin 1 glasinu.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hvitt HDPE (high density polyethylene) glas med innsigli sem synir hvort att hafi verid vid pad og loki
med barnadryggi, auk eins eda fleiri purrkhylkja med kisilhlaupi.

Pakkningastardir: 10, 28 eda 90 hylki og fjolpakkning sem inniheldur 112 (4 pakkningar med 28)
hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralie

67061 Ludwigshafen

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/12/801/001
EU/1/12/801/002
EU/1/12/801/004
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EU/1/12/801/005

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. névember 2012.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. agtst 2017.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

1"


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park
Dublin 17, D17 E400

frland

Forest Laboratories Ireland Limited
Clonshaugh Business and Technology Park
Clonshaugh

Dublin 17, D17 E400

frland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 deetlun um dheettustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um dhaettustjornun:
. A9 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. begar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahaettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

YTRI ASKJA MED EINU GLASI

1. HEITILYFS

Constella 290 mikrogramma hord hylki.
linaklo6tio

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 290 mikrégromm af linaklotioi.

|3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki.
10 hylki
28 hylki
90 hylki

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
EKki ma gleypa purrkhylkio.

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

Notid innan 18 vikna eftir opnun.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymi glasid vel lokad til varnar gegn raka.

16



10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

byskaland

[12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/801/001 10 hylki
EU/1/12/801/002 28 hylki
EU/1/12/801/004 90 hylki

[ 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

constella 290 mcg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA MED 4 x 28 HYLKJAGLOSUM (FJOLPAKKNING) MED ,.BLUE BOX¥*

1. HEITILYFS

Constella 290 mikrogramma hord hylki.
linaklo6tiod

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 290 mikrogromm af linaklotioi.

|3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki.
Fjolpakkning: 112 hylki (4 pakkningar med 28)

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
EKKi ma gleypa purrkhylkio.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid innan 18 vikna eftir opnun.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Geymi glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

byskaland

[12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/801/005 Fjolpakkning: 112 hylki (4 pakkningar med 28)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

constella 290 mcg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
INNRI ASKJA MED EINU 28 HYLKJA GLASI (FJOLPAKKNING) AN ,,BLUE BOX*

1. HEITILYFS

Constella 290 mikrogramma hord hylki.
linaklo6tio

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 290 mikrégromm af linaklotioi.

|3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki.
28 hylki. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
EKKi ma gleypa purrkhylkio.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 18 vikna eftir opnun.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Geymi glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VD FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

byskaland

[12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/801/005 Fjolpakkning: 112 hylki (4 pakkningar med 28)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

constella 290 mcg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MIDI A GLAS

1. HEITILYFS

Constella 290 mikrogramma hord hylki.
linaklo6tid

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 290 mikrogromm af linaklotioi.

|3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki.
10 hylki
28 hylki
90 hylki

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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
Notid innan 18 vikna eftir opnun.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymi glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie (sem firmamerki)

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/801/001 10 hylki
EU/1/12/801/002 28 hylki
EU/1/12/801/004 90 hylki
EU/1/12/801/005 Fjolpakkning: 112 hylki (4 pakkningar med 28)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Constella 290 mikrogramma hord hylki
linaklotid

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvzegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid a0 lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisa0 til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Constella

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Constella

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Constella og vio hverju pad er notad

Vio hverju Constella er notad

Constella inniheldur virka efnid linaklo6tid. Pad er notad til medferdar vid einkennum midlungs til
svaesins heilkennis ristilertingar (stundum kallad idradlga) med hagdatregdu hja fullordnum
sjuklingum.

Heilkenni ristilertingar er algengur kvilli i meltingarvegi. Helstu einkenni heilkennis ristilertingar med
haegdatregdu eru m.a.:

. verkir 1 maga eda kvid,
. upppembutilfinning
. stopular, hardar, smaar eda spardalikar haegdir

bessi einkenni geta verid mismunandi milli einstaklinga.

Hyvernig verkar Constella

Constella verkar stadbundid i meltingarveginum og minnkar verki og upppembu og kemur
haegdavenjum aftur i edlilegt horf. Pad kemst ekki inn i blédrasina frad pérmunum, heldur binst vidtaka
a yfirbordi meltingarvegarins. bessi viotaki er kalladur gauanylat cyklasi C og med pvi ad bindast
pessum vidtaka, stodvar pad verkjatilfinningu og hleypir vékva ur likamanum i meltingarveginn og
losar pannig um hagoir.

2. Adur en byrjad er ad nota Constella

Ekki ma nota Constella

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir linaklotidi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
- ef vitad er a0 til stadar er stifla i maga eda pormum.
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Varnadaroro og varudarreglur

Leaeknirinn hefur avisad pér pessu lyfi eftir ad hafa utilokad adra sjukdoma, sérstaklega sjukdoma sem
herja 4 meltingarveg, og hefur alyktad ad pu sért med heilkenni ristilertingar med haegdatregdu. Vegna
pess ad adrir sjukdomar geta leitt til svipadra einkenna og heilkenni ristilertingar er mikilveegt ad pu
latir leekninn strax vita um hvers konar breytingar eda oreglu 4 einkennum.

Ef fram kemur svaesinn eda langvinnur nidurgangur (tidar, vatnskenndar hagdir i 7 daga eda lengur),
skal heetta ad taka Constella og lata laekninn vita (sja kafla 4). Drekka skal naegan vokva til ad vinna
upp tap a vokva og soltum svo sem kalium vegna nidurgangsins.

Ef bt ert med mikil einkenni { maga sem halda afram eda versna skaltu heetta ad taka Constella og hafa
strax samband vid laekninn vegna pess ad petta geta verid einkenni pess ad gat sé ad myndast i
parmaveggnum (parmarof). Sja kafla 4.

Leitadu rada hja lekninum ef fram kemur bleding fra pérmum eda endaparmi.
Folk yfir 65 ara atti ad gaeta sérstakrar varudar par sem aukin haetta er 4 nidurgangi.

Einnig skal gaeta sérstakrar vartdar ef pu feerd sveesinn eda langvinnan nidurgang dsamt 60rum
sjukdémi, svo sem haum blédprystingi, fyrri sjitkdomum i hjarta eda adum (t.d. fyrri hjartaafoll) eda
sykursyki.

Einstaklingar sem eru med bolgu i meltingarvegi eins og t.d. Crohns sjikdom eda sararistilbolgu aettu
a0 leita rada hja leekninum pvi ekki er maelt med ad pessir sjuklingar noti Constella.

Born og unglingar
Lyfid er ekki radlagt til notkunar handa bérnum eda unglingum yngri en 18 ara, par sem 6ryggi og
verkun Constella hefur ekki verio stadfest hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa Constella

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud:

® Draga kann ur verkun sumra lyfja ef um er ad reeda svesinn eda langvarandi nidurgang, svo sem:

- Getnadarvarnarlyf til inntéku. Ef nidurgangur er mikill er hatta 4 ad getnadarvarnartaflan verki
ekki sem skyldi og malt er med notkun vidbotar getnadarvarnar. Sjé leidbeiningar i fylgisedli
getnadarvarnartdflunnar sem tekin er.

- Lyfsem parf ad skammta vandlega og ndkvamlega, svo sem levotyroxin (hormén sem notad er til
medferdar vid skertri skjaldkirtilsstarfssemi).

= Sum lyf geta aukid hattuna 4 nidurgangi pegar pau eru tekin med Constella svo sem:

- Lyf notud vid magasari eda ohoflegri framleidslu magasyru og kallast protonpumpuhemlar
- Lyf vid verkjum og bdolgum sem kallast bélgueydandi verkjalyf
- Hegoalyf

Notkun Constella med mat
Constella veldur tidari haegdum og nidurgangi pegar lyfid er tekid med mat en pegar pad er tekid 4
fastandi maga (sja kafla 3).

Medganga og brjostagjof
Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um ahrif Constella hja pungudum konum eda konum med
barn a brjosti.

Konur sem eru pungadar, grunar ad par séu pungadar eda gera rad fyrir ad verda pungadar ttu ekki
ad nota petta lyf nema leeknirinn meeli fyrir um pad.

[ rannsokn 4 sj6 konum sem gafu bérnum sinum eingéngu brjéstamjolk og voru pegar i medferd med
linaklo6tidi greindist hvorki linakl6tid né virkt umbrotsefni pess 1 mjolkinni. Pvi er ekki buist vid pvi ad
barn & brjosti verdi fyrir ahrifum af linaklotidi og konur sem hafa barn 4 brjosti mega nota Constella.
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Akstur og notkun véla
Constella hefur engin ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla
3. Hyvernig nota a Constella

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er eitt hylki (p.e. 290 mikrogromm af linakl6tidi) daglega til inntoku. Taka &
hylkid a.m.k. 30 mintitum fyrir maltio.

Ef einkenni hafa ekki batnad eftir 4 vikna medferd skal hafa samband vid lakninn.

Ef tekinn er stzerri skammtur en melt er fyrir um

Liklegustu ahrif pess a0 taka of mikid Constella eru nidurgangur. Leitid til laeknisins eda lyfjafraeedings
ef tekinn er of stor skammtur af lyfinu.

Ef gleymist ad taka Constella

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka. Taka skal nasta
skammt & réttum tima og halda afram inntéku eins og adur.

Ef hzett er a0 nota Constella

Helst etti ad reeda vid lekninn adur en heett er ad taka lyfio. b6 er skadlaust ad heetta medferd med

Constella hvenar sem er.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Mjog algengar aukaverkanir (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Nidurgangur
Nidurgangur er oftast skammvinnur; p6 skal hatta ad taka Constella og hafa samband vid lekninn ef
nidurgangur er svaesinn eda langvinnur (tidar vatnskenndar haegdir 1 7 daga eda lengur) og vart verdur
vid svima, sundl eda yfirlidstilfinningu.
Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Verkir 1 maga eda kvid
Upppemba
Vindgangur

Magakveisa (maga- og garnabdlga af voldum veira)
Sundl

Sjaldgeefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Vanstjorn a4 haegoalosun (hegodaleki)
Bradatilfinning fyrir haegdalosun
Vagur svimi ef stadid er hratt upp
Vokvaskortur

Lagt kaliummagn 1 blodi

27



Minnkud matarlyst

Bleding fra endaparmi

Bleding fra pérmum eda endaparmi, p.m.t. bleeding fra gyllinaed
ogledi

uppkost

ofsaklaoi

Mjog sjaldgeefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o Lakkun bikarbonats i blodi

. Gatmyndun i parmaveggnum (parmarof)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

e Utbrot

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
hagt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Constella

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og glasinu & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Nota skal hylkin innan 18 vikna fra pvi glasid er opnad.

Geymid vid laegri hita en 30°C. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Varad: Glasid inniheldur eitt eda fleiri lokud purrkhylki sem innihalda kisilhlaup til ad halda
Iyfjahylkjunum purrum. Geymid purrkhylkin i glasinu. Ekki gleypa pau.

Ekki skal nota lyfid ef einhverjar skemmdir sjast 4 glasinu eda breytingar eru sjdanlegar 4 utliti
hylkjanna.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar
Constella inniheldur

- Virka innihaldsefnid er linakl6tid. Hvert hylki inniheldur 290 mikrégrémm af linaklotioi.

- Onnur innihaldsefni eru:

Hylkid inniheldur: orkristalladan sellulosa, hypromellosa, kalsiumkloridtvihydrat og leusin.

Hylkisskelin: rautt jarnoxid (E172), titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172), gelatina og
polyetylenglykol.
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Blek 4 hylki: shellak, propylenglykol, 6pynnt ammoéniakslausn, kaliumhydroxid, titantvioxid (E171)
og svart jarnoxio (E172).

Lysing a utliti Constella og pakkningastaerodir
Hylkin eru hvit eda beinhvit appelsinugul, 6gegnse hord hylki merkt ,,290 med grau bleki.

beim er pakkad 1 hvitt HDPE (high density polyethylene) glas med innsigli sem synir hvort att hafi verio
vid pad og skrufloki med barnadryggi, auk eins eda fleiri purrkhylkja med kisilhlaupi.

Constella er faanlegt 1 pakkningum sem innihalda 10, 28 eda 90 hylki og i fjdlpakkningum med
112 hylkjum sem innihalda 4 6skjur, sem hver inniheldur 28 hylki. Ekki er vist ad allar

pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

byskaland

Framleidandi

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park
Dublin 17, D17 E400

frland

Forest Laboratories Ireland Limited
Clonshaugh Business and Technology Park
Clonshaugh

Dublin 17, D17 E400

frland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbarapus
A6Bu EOO/
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611/ 1720-0
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg

AbbVie SA
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843



Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

EANGoa
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija

AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: 4351 (0)21 1908400

Roméania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.

Vinsamlega hafid samband vid fulltrua markadsleyfishafa 4 stadnum til ad hlusta 4 eda oska eftir
fylgisedlinum a blindraletri, med stérum bokstéfum eda 4 hljédupptoku.

30


http://www.emea.europa.eu/

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C.  AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

