VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vIJetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til a0 tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. [ kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Ekterly 300 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 300 mg af sebetralstati.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJA FORM

Filmuhtouo tafla.

Gular, spordskjulagadar (u.p.b. 15 mm x 9 mm), tvikaptar téflur igreyptar med KalVista 16g6inu ,,K* &
annarri hlidinni og ,,300° & hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ekterly er atlad til einkennamedferdar vid bradum kostum arfgengs ofsabjugs hja fullordnum og
unglingum 12 ara og eldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eingdngu laeknir meo reynslu af medferd sjuklinga med arfgengan ofsabjig skal taka akvordun um ad
hefja medhondlun med sebetralsat til inntoku.

Skammtar

Fullordnir og born 12 ara og eldri

Radlagdur skammtur er ein 300 mg tafla af Ekterly sem gefa skal vid fyrstu teikn um kast. Taka ma
inn annan skammt 3 klst. eftir fyrsta skammtinn ef svorun er ekki naegileg eda ef einkenni versna eda
koma aftur. Ekki ma taka meira en tvo skammta & 24 klst. timabili.

Sjiiklingar med edlilega virkni Cl-esterasahemils (nC1 INH)
Ihuga skal a0 haetta medferd hja sjuklingum med arfgengan ofsabjug med edlilega virkni
Cl-esterasahemils (nC1-INH) ef klinisk svorun kemur ekki fram (sja kafla 4.4 og 5.1).

Aldradir
Ekki er porf 4 skammtaadldgun hja sjiklingum 65 ara og eldri (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf 4 skammtaadldgun hja sjiklingum me0 skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaga eda midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A eda B).



Ekki er maelt med notkun hja sjuklingum med verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur C) (sja kafla 5.2).

Melt er med stokum 300 mg skammti vido medferd 4 kasti af arfgengum ofsabjug hja sjiklingum med
midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi sem eru samtimis & medferd med 6flugum CYP3A4-

hemlum (sja kafla 4.5).

Sjuklingar sem taka CYP3A4-virkja
Ekki er porf & skammtaadlogun pegar veegir CYP3A4-virkjar eru teknir.

Melt er med stokum 900 mg (3 x 300 mg toflur) skammti vid medferd 4 kasti af arfgengum ofsabjug
hja sjaklingum sem eru samtimis 4 medferd med midlungs til 6flugum CYP3A4-6rvum (sja kafla 4.5).

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja bérnum yngri en 12 éra.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Ekterly er @tlad til inntoku.

Taka ma filmuhududu téflurnar med eda an matar (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Kost med einkennum fra barkakyli

[ kjolfar medferdar a kdstum med einkenni fré barkakyli skulu sjiklingar tafarlaust leita leeknishjalpar.
Ef einkenni fra barkakyli versna eftir medferd skal medhondla sjuklinga & videigandi sjikrastofnun.

Edlileg virkni C1-esterasahemils (nC1-INH)

Engin gogn liggja fyrir um notkun Ekterly hja sjuklingum med arfgengan ofsabjug med nC1-INH.

Sumir undirflokkar arfgengs ofsabjugs med edlilega virkni Cl-esterasahemils svara hugsanlega ekki
medferd vegna 6likra bodleida sem na ekki til virkjunar kallikreins i plasma. Radlagt er ad framkvama
erfoarannsoknir, ef i bodi eru, samkvaemt nuverandi leidbeiningum um arfgengan ofsabjug og a0 hatta
meodferd ef klinisk svorun kemur ekki fram (sja kafla 4.2 og 5.1).

Lenging a4 QT-bili

[ kliniskri rannsokn sem helgud var mati 4 hjartatengdum faeribreytum hja heilbrigdum pétttakendum
greindist moguleiki sebetralstats 4 ad lengja QT-bil en adeins vid mikla péttni sem ekki er buist vid ad
naist med radlogdum skammti. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun sebetralstat hja sjuklingum
med Otengda ahaettupeetti fyrir lengingu QT-bils, eins og pekkta lengingu QT-bils (annad hvort dunna
e0da ttgenga), truflanir & bloosdéltum, skerta lifrarstarfsemi, samhlida notkun lyfja sem vixlverka a
efnahvorf sebetralstats eda samhlida notkun annarra lyfja sem vitad er ad lengja QT-bilid. Geeta skal
varudar vegna heettu 4 QT-lengingu hja pessum sjuklingum, sérstaklega hja sjuklingum sem hafa fleiri
en einn dhattupatt (sja kafla 5.1).



Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfja 4 sebetralstat

Sebetralstat er hvarfefni CYP3A4

Itrakonazdl, 6flugur CYP3A4-hemill, jok Crax sebetralstats um 135% og AUC um 420%. Verapamil,
midlungsdflugur CYP3A4-hemill jok Crax sebetralstats um 76% og AUC um 102%. Samhlidagjof
med cimetidini, vegum CYP3A4-hemli, olli engum breytingum 4 utsetningu fyrir sebetralstati. Ekki
er porf & skammtaadlogun pegar CYP3A4-hemlar eru notadir.

Fenytoin, 6flugur CYP3A4-virkir laekkadi Cmax sebetralstats um 66% og AUC um 83%. Efavirenz,
midlungsoflugur CYP3A4-virkir leekkadi Crax sebetralstats um 63% og AUC um 79%. Samhlidagjof
med modafinil, vegum CYP3A4-virki, olli engum breytingum a utsetningu fyrir sebetralstati. Ekki er
porf & skammtaadlogun pegar vaegir CYP3A4-virkjar eru notadir.

Hja sjuklingum sem taka 6fluga eda midlungséfluga CYP3A4-virkja (t.d. rifampicin, efavirenz,
carbamazepin, fenytdin, fendbarbital) er malt med pvi ad kast af arfgengum ofsabjug sé medhondlad
med 900 mg skammti (3 x 300 mg toflur).

Melt er med stokum 300 mg skammti vid medferd 4 kostum arfgengs ofsabjugs hja sjuklingum med
midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi og sem eru samtimis & medferd med 6flugum
CYP3A4-hemlum (t.d. erythrémyecin, clarithromycin, itracénazdl, ketoconazol, ritdnavir).

Magasyruminnkandi lyf

Engin sértzek in vivo rannsokn hefur verid gerd 4 milliverkunum vid magasyruminnkandi lyf. Ahrif
magasyruminnkandi lyfja a lyfjahvorf sebetralstats eru pvi ekki pekkt. Geaeta skal vartidar vio samhlioa
gjof Ekterly og lyfja sem breyta syrustigi maga, svo sem magasyrulyf, prétonpumpuhemlar og
histamin-2-blokkar.

Abhrif sebetralstats 4 6nnur lyf

Ekki hafa verid gerdar neinar kliniskar rannsoknir til ad meta ahrif sebetralstats 4 onnur lyf.

GoOgn Ur in vitro rannsoknum benda til pess a0 sebetralstat geti valdido homlun 4 CYP2C9, UGT1A4 og
UGTT1A9 og flutningsproteinunum OCT2, OATP1B3, MATE1 og MATE2-K. Kliniskt mikilveegi
pessara nidurstadna er ekki pekkt eins og er. Fordast skal samhlida gjof sebetralstat med hvarfefnum
pessara ensima og flutningsproteina sem hafa prongan leekningalegan studul (t.d. warfarin,
mycofenodlsyra, ciklosporin, tacrolimus) nema pad sé kliniskt réttlaetanlegt med tilliti til dhaettu &
aukinni lyfjahvarfautsetningu pessara lyfja sem gefin eru samhlida og par meo eiturahrifum. Ef ekki
verour komist hja samhlioa gjof er melt med nanu klinisku eftirliti par sem pad er mogulegt.

Boérn
Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd med Ekterly
stendur og 1 24 klst. eftir sidasta skammtinn.



Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Ekterly hja pungudum konum. Dyrarannsdknir hafa synt
fram 4 eiturverkanir a a&xlun (sja kafla 5.3).

Ekterly skal adeins nota & medgdngu ef hugsanlegur avinningur réttletir hugsanlega ahaettu fyrir
fostrid (t.d. vid medferd kasta med einkennum fra barkakyli sem hugsanlega geta verid lifshettuleg).

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort sebetralstat eda umbrotsefni pess skiljast Gt i brjostamjolk. Fyrirliggjandi
upplysingar um lythrif/eiturefnafreedi hja dyrum syna ad sebetralstat og/eda umbrotsefni pess skiljast
ut i modurmjolk dyra (sja kafla 5.3).

Ekki er haegt ad utiloka hattu fyrir ungbdrn sem eru a brjosti.

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

grundvelli matsins hvort sleppa eigi brjostagjof i 24 kist eftir toku Ekterly eda hatta/hefja ekki
medferd med Ekterly.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Ekterly & frjéosemi manna. Engin ahrif 4 frjosemi saust i
dyrarannsoknum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Ekterly hefur minnihattar dhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Greint hefur verid fra sundli i kjolfar notkunar a Ekterly. betta einkenni getur einnig komio fyrir sem
afleiding kasts af arfgengum ofsabjug. Radleggja skal sjuklingum ad aka ekki eda nota vélar ef peir
finna fyrir sundli.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Ekterly var gefid samtals 411 heilbrigdum patttakendum og 239 sjuklingum med arfgengan ofsabjug.
kliniskum rannsoknum sem notadar voru til skraningar lyfsins hafa 1.945 kost arfgengs ofsabjugs
verid medhondlud med Ekterly.

Algengasta aukaverkunin hja sjuklingum meo arfgengan ofsabjug sem fengu medferd med Ekterly er

hofudverkur (tilkynnt af 9,2% sjuklinga). Tilkynnt tilvik hofudverks voru yfirleitt veeg til
midlungsmikil, ekki alvarleg og gengu til baka an frekari ihlutunar.

Tafla yfir aukaverkanir

Ti0ni aukaverkana sem taldar eru upp i t6flunni hér ad nedan er skilgreind samkvemt eftirfarandi
flokkun:

Mjog algengar (>1/10); algengar (><1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog
sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000).



Tafla 1. Samantekt 4 aukaverkunum eftir liffeeraflokkum og tioni

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Sundl Algengar
Meltingarfzeri Uppkost Algengar
Ogledi Algengar
Kvidverkur* Algengar
Nidurgangur Algengar
Stodkerfi og bandvefur Bakverkur Algengar
Adar Hitakof Algengar

* Felur 1 sér tilvikin kvidverkur og verkur 1 efri hluta kvidar.
Born

Hja 32 sjuklingum & aldrinum 12 til <18 dra voru alls 390 kost arfgengs ofsabjugs meShdndlud med
sebetralstati. Oryggi var svipad pvi sem sést hja fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 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 &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Ekki hefur verid tilkynnt um tilvik ofskdmmtunar i kliniskum rannsoknum. Engar upplysingar liggja

fyrir til ad greina hugsanleg teikn og einkenni ofskdmmtunar. Ef einkenni kynnu ad koma fyrir er
melt med einkennamedferd. Ekkert moteitur er faanlegt.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur bl6dlyf, lyf notud vid arfgengum ofsabjiig, ATC-flokkur: BO6ACOS.
Verkunarhattur

Sebetralstat er afturkreefur samkeppnishemill 4 kallikrein i plasma (PKa). Med pvi ad hindra PKa,
kemur sebetralstat i veg fyrir klofning kinindgens med miklum sameindapunga (HK) og myndun
bradykinins (BK) i framhaldi og stodvar pannig framgang kasts af arfgengum ofsabjug sem tengist
auknu gegndrapi i &0um og bjugmyndun. Sebetralstat baelir einnig virkjun jakveedrar afturverkunar
kallikrein-kinin kerfisins (KKS) og dregur pannig tir myndun pattar XIla (FXIIa) og aukinni PKa

framleidslu.

Verkun og 6ryggi

KONFIDENT rannsoknin

Verkun Ekterly vid medferd a kostum arfgengs ofsabjugs hja fullordnum og bornum 12 éra og eldri
var metin i KONFIDENT rannsokninni, slembiradadri, tviblindri, prihlida, vixlunarrannsokn med
samanburdi vio lyfleysu.

Alls medhondludu 110 sjuklingar 264 kost. Midgildi aldurs sjuklinganna var 39,5 ar og var 4 bilinu 13
til 74 ar. Sér i lagi innif6l petta 13 [11,8%] fullordna og adeins 4 [3,6%)] aldrada sjiklinga. Rannsoknin
tok til sjuklinga me0 arfgengan ofsabjug af gerd 1 (101 sjuklingur [91,8%]) og gerd 2 (9 sjuklingar
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[8,2%]). Sjuklingar sem hofu patttdku i rannsékninni voru annadhvort & hefobundinni medferd eftir
porfum (86 [78,2%]) eda langtima fyrirbyggjandi medferd (24 [21,8%]). Eiginleikar medhondladra
kasta vid upphaf rannsdknar folu i sér 61l alvarleikastig kasta (113 [42,8%] veeg, 102 [38,6%]
midlungs, 38 [14,4%] alvarleg og 7 [2,7%] mjog alvarleg) og allar liffeerafreedilegar stadsetningar
(142 [53,8%] undir hud, 120 [45,5%] slimhimna (par af voru 8 [3%] 1 barkakyli)).

Midgildi tima fram ad medferd (IQR) var 41 (6 til 140) minttur.

Af peim 264 kdstum sem voru medhondlud voru 87 medhdndlud med 300 mg af sebetralstati, 93 voru
medhondlud med 600 mg af sebetralstati og 84 voru medhondlud med lyfleysu. Taka matti
vidbotarskammt eftir medferd 4 hverju kasti, eftir a.m.k. 3 klukkustundir, teldi sjuklingur slikt
naudsynlegt byggt 4 einkennum.

Meginendapunktur verkunar var timi par til einkenni byrjudu ad ganga til baka, skilgreint sem a.m.k.
»skarra® (& tveimur timapunktum i r60) innan 12 klst. fra fyrstu gjof sebetralstats, samkvamt
heildarupplifun sjuklings & breytingu (PGI-C). PGI-C krefst pess ad sjuklingar meti einkenni kasta
samkvaemt sjo stiga kvarda (,,mun verra“ til ,,mun betra). Til ad uppfylla meginendapunkt purfti
sjuklingur a0 tilkynna jakvaeda og varanlega svorun um a.m.k. ,,skarra” & tveimur timapunktum 1 r60 4
PGI-C innan 12 klst.

bad var tolfredilega markteaekt styttri timi par til einkenni byrjudu ad ganga til baka fyrir 300 mg af
sebetralstati (Bonferroni adlagad p <0,0001) og 600 mg af sebetralstati (Bonferroni adlagad
p <0,0013) samanborid vio lyfleysu (Mynd 1).

Mynd 1. KONFIDENT rannséknin - Kaplan-Meier graf sem synir tima par til einkenni
byrja ad ganga til baka innan 12 Kklst. fra lyfjagjof
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Timi fra fyrstu lyfjag)of (kluklkustundir)

Hlutfall sjuklinga sem toku annan skammt innan 12 klukkustunda var 29,9% fyrir pa sem toku 300 mg
af sebetralstat og 37,6% fyrir pa sem toku 600 mg af sebetralstat sem var leegra en fyrir lyfleysu sem
var 48,8%. Hlutfall peirra sjuklinga sem nadu meginendapunkti 4n annars skammts eda fyrir gjof
annars skammts af 300 mg af sebetralstat var 93,9% og 95,8% hja peim sem toku 600 mg af
sebetralstat.

Fyrri lykil aukaendapunkturinn var timinn fram a0 fyrsta tilviki minnkunar 4 alvarleika fra upphafi
(tveir timapunktar i r60) innan 12 klst. fra fyrstu gjof sebetralstats samkvemt heildarupplifun sjuklings
a alvarleika (PGI-S). PGI-S krefst pess a0 sjuklingar meti einkenni kasta samkvaemt fimm stiga kvarda
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(,,engin® til ,,mjog alvarleg®). Til ad uppfylla fyrri lykil aukaendapunktinn purfti sjuklingur ad tilkynna
jakvaeda og varanlega minnkun um a.m.k. eitt prep 4 PGI-S innan 12 klst.

bag var tolfredilega marktaekt skemmri timi par til alvarleiki minnkadi fyrir 300 mg af sebetralstat
(Bonferroni adlagad p = 0,0036) og 600 mg af sebetralstat (Bonferroni adlagad p = 0,0032)
samanborid vid lyfleysu (Mynd 2).

Mynd 2. KONFIDENT rannséknin - Kaplan-Meier graf sem synir tima par til alvarleiki
minnkar innan 12 klist. fra lyfjagjof
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Timi frd fyrstn Iyfjagjof (klukkustundir)

Sidari lykil aukaendapunkturinn var timi par til kasti var lokid ad fullu samkvaemt PGI-S innan 24 klst.
fra lyfjagjof. Til ad uppfylla sidari lykil aukaendapunktinn purfti sjuklingur ad tilkynna ,,engin“ &
PGI-S innan 24 klst.

bad var tolfredilega marktaekt skemmri timi par til kasti lauk med 300 mg af sebetralstat (Bonferroni
adlagad p = 0,0022) og 600 mg af sebetralstat (Bonferroni adlagad p = 0,0001) samanborid vid
lyfleysu (Mynd 3).



Mynd 3. KONFIDENT rannséknin - Kaplan-Meier graf sem synir tima par til kasti lauk
innan 24 Kist. fra lyfjagjof
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Timi fra firstu lyfjagiof (kluklustundir)

Mat 4 nidurstdooum megin- og lykil aukaendapunkta i KONFIDENT rannsokninni hja 6llum
forskilgreindum undirhépum, par med talid notkun meodferdar eftir porfum eingdngu eda langtima
fyrirbyggjandi medferdar voru 1 samraemi vid nidurstodur hja heildarpydi.

KONFIDENT-S rannsdknin

[ KONFIDENT-S opnu rannsokninni medhondludu sjuklingar morg kost med 600 mg af sebetralstati i
allt ad tvo ar. Alls medhondludu 134 sjuklingar (p.m.t. 23 unglingar) 1.706 kdst. Medalfjoldi kasta
sem medhondlud voru af sjuklingum voru 8 en bilid var 1-61 kost. Midgildi fjolda kasta sem voru
medhondlud var a bilinu 0 til 2 kost 4 manudi. Midgildi tima fra upphafi kasts par til medferd var gefin
var 10 minutur. Hja unglingum var midgildi tima fra upphafi kasts par til medferd var gefin 4 minttur.
Verkunarnidurstddur voru i samraemi vid nidurstédur KONFIDENT ransoknarinnar. Verkun hélst med
endurteknum medferdum.

Kost arfeengs ofsabjigs i barkakyli

[ kliniskum rannséknum hafa samtals 36 kost af arfgengum ofsabjug i barkakyli verid medhondlud.

[ KONFIDENT rannsokninni voru 4 ofsabjuigskost i barkakyli (2 med 300 mg sebetralstati og 2 med
600 mg sebetralstati). | KONFIDENT-S opnu rannsdkninni voru 32 kést i barkakyli medhondlud med
600 mg sebetralstati. Nidurstodur voru svipadar og hja sjuklingum sem ekki fengu kost 1 barkakyli
hvad vardar tima par til einkenni fara ad ganga til baka. Ekki var tilkynnt um nein tilvik par sem erfitt
reyndist ad gleypa Ekterly pillurnar.

Py01 med arfgengan ofsabjiig med edlilega virkni C1-esterasahemils

Engin gogn liggja fyrir um notkun Ekterly hja sjuklingum med arfgengan ofsabjug med edlilega virkni
Cl-esterasahemils (sja kafla 4.2 og 4.4).

Raflifedlisfraedi hjartans

f klinisku rannsokninni sem tileinkud var mati 4 raflifedlisfreedi hjartans greindist moguleiki
sebetralstats 4 a0 lengja QT-bilid en adeins vid haa styrkleika sem ekki er buist vid ad naist med
radlogdum skammti. Mesta medalaukning QTc-bils var 10,4 ms (efri mork oryggisbils = 15,3 ms) eftir



gjof Ekterly (fimmfaldur radlagdur skammtur) hja heilbrigdum einstaklingum. Aukningin & QTc-
bilinu var had péttni (sja kafla 4.4).

Borm

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsdknum a Ekterly
hja einum eda fleiri undirh6pum barna vid medferd a arfgengum ofsabjlig (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir 300 mg skammt frasogadist sebetralstat hratt og hamarkspéttni i plasma var nad eftur u.p.b.
klukkustund.

Ahrif matar

Vi0 mat & ahrifum matar sast enginn munur & AUC fyrir sebetralstat eftir 600 mg skammt med
fiturikri maltid. Cpax leekkadi um u.p.b. 29% og midgildi Tmax seinkadi um tveer klukkustundir. Ekterly
var gefid an tillits til matar 1 kliniskum rannsoknum 4 6ryggi og verkun og ma taka med eda 4n matar.

Dreifing

Proétinbinding i blodvdokva manna er um pad bil 77%. Eftir 600 mg skammt af geislamerktu
sebetralstati er hlutfallio 4 milli magns pess i blodi og plasma um pad bil 0,65. Margfeldismedaltal
dreifingarrimmals (Vz/F) var 208 1 eftir 300 mg skammt.

Brotthvarf

Margfeldismedaltal helmingunartima sebetralstats var 3,7 klukkustundir eftir 300 mg skammt.
Margfeldismedaltal utskilnadar (CL/F) var 38,5 1/klst.

Umbrot

Sebetralstat er adallega umbrotid fyrir tilstilli CYP3A4 in vitro. Sebetralstat er hvarfefni P-
glykoproétins og BCRP in vitro. Eftir 600 mg skammt af geislamerktu sebetralstati reyndist sebetralstat
standa fyrir 64,1% af heildargeislavirkni i plasma AUCy.24, med 11 umbrotsefnum sem hvert um sig
stod fyrir 4 milli 0,39% og 7,1% af heildargeislavirkni AUCy..4. Algengasta umbrotsefnid i plasma er
ekki lyfjafreedilega virkt.

Sebetralstat er hemill 4 CYP3A4 og CYP2C9 in vitro og 4 flutningsprotinin OAT3, OCT2, MATEL,
MATE2-K, OATP1B1 og OATP1B3.

Sebetralstat virkjar CYP3A4 in vitro. 1 1josi 6reglulegrar notkunar pess og hrads frasogs pess og
brotthvarfs er virkjun CYP3A4 ekki talin skipta mali kliniskt.

Utskilnadur

Eftir 600 mg skammt af geislamerktu sebetralstati hja heilbrigdum karlménnum skildust u.p.b. 32%
geislavirkninnar ut i pvagi og 63% i haegdum. U.p.b. 8,7% og 12,5% af skammtinum fannst i pvagi og
haegdum, 1 peirri 160, sem Obreytt sebetralstat. Brotthvarf sebetralsat verour adallega med umbrotum i
lifur 1 gegnum haegdir.

Linulegt/6linulegt samband

A skammtabilinu 5 mg til 600 mg var Cua sebetralstat i réttu hlutfalli vid skammtinn; AUC var heerra
en skammtahlutfall liklega vegna lengri lokabrottvharfsfasa vio haerri skammta.



Sérstakir hopar

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf 600 mg af sebetralstati voru rannsokud hja sjuklingum med veega til midlungsmikla
skerdingu 4 lifrarstarfsemi (Child Pugh flokkur A eda B). Hja sjuklingum med vega skerdingu a
lifrarstarfsemi jokst Cpax um 7% og AUC um 16% samanborid vid sjuklinga med edlilega
lifrarstarfsemi. Hja sjuklingum med midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi jokst Crmax um 63% og
AUC um 100%. Hja sjuklingum med midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi sem taka CYP3A4
hemil er meelt med stokum 300 mg skammti vid medferd a kdstum arfgengs ofsabjugs (sja kafla 4.2
og 4.5).

Skert nyrnastarfsemi
Sebetralstat skilst ekki ad mestu leyti Gt um nyru og er ekki gefid sem langtimamedferd. Lyfjahvorf
sebetralstats hafa ekki verid rannsokud i sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Aldradir
KONFIDENT tok ekki til negilegs fjolda sjuklinga 65 ara og eldri svo haegt vaeri ad akvarda hvort

svorun peirra veeri 6lik yngri sjiklingum eda fullordnum sjiklingum (sja kafla 4.2).

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Synt var fram a ad styrkhad homlun kallikreins i plasma, melt sem leekkun fra grunnlinu a sértaekri
ensimvirkni, veeri hr6d med ner algjorri baelingu (>95%) 4 kallikreini i plasma allt fra 15 minatum
eftir 300 mg skammt af Ekterly hja sjuklingum med arfgengan ofsabjug.

5.3  Forkliniskar upplysingar

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

Krabbameinsvaldandi verkun sebetralstats var metin i 26 vikna rannsékn i rasH2-Tg erfoabreyttum
musum og i 104 vikna rannsokn 4 rottum. Engin aukning vard & illkynja &xlum og engin merki um
krabbameinsvaldandi virkni i hvorri tegund vid hvada skammt sem var. Utsetning vid haestu skammta
(midad vid 6bundid plasma AUC) var 0,2 og 0,4 sinnum radlagdur hamarksskammtur fyrir menn hja
karlkyns og kvenkyns musum i peirri r60, og 5,7-faldur radlagour hamarksskammtur fyrir menn hja
rottum.

[ frjosemisrannsokn sem gerd var 4 rottum greindust engin ahrif 4 aexlun eda frjosemi vid hvada
skammtastig sem var en vart vard vi0 fanglat fyrir hreidrun vio haa skammta upp 4 600 mg/kg/dag
(7,7-fold ttsetning manna vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn byggt 4 6bundnum AUC gildum).
Rannsoknir 4 proska fosturvisa voru gerdar a rottum og kaninum. Hja rottum var synt fram 4 ad
sebetralstat og/eda hvarfefni pess berist yfir fylgju. Vanskdpun (holgémur, sleglaskiptargalli) og
daudsfoll i fosturvisum og fostrum voru tilkynnt vid 600 mg/kg/dag (12-fold utsetning manna vid
radlagdan hamarksskammt fyrir menn byggt 4 6bundnum AUC gildum). Mork pess par sem engar
aukaverkanir komu fram 4 proska fosturvisa og fostra var 300 mg/kg/dag (3-fold itsetning manna vid
radlagdan hamarksskammt fyrir menn byggt 4 6bundnum AUC gildum). Hja kaninum kom engin
vanskopun fram né daudsfoll hja fosturvisum eda fostrum vio skammta allt ad 300 mg/kg/dag (6,8 fold
utsetning manna vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn byggt & 6bundnum AUC gildum).
Mogulegt er ad hugsanleg ahrif 4 proska i tengslum vid PKa homlun hafi ekki greinst a0 fullu i
kaninum vegna mismunandi lyfjafreedilegrar virkni sebetralstats milli tegunda. Engin skadleg ahrif a
proska komu fram i rannsokn & proska fyrir og eftir fadingu hja rottum vid skammta allt ad

450 mg/kg/dag.

Gjof staks skammits af geislamerktu sebetralstati hja mjolkandi rottum leiddi til svipads styrks
heildargeislavirkni i mjolk og plasma, par sem hamarksstyrkur greindist einni klukkustund eftir



lyfjagjof. 24 klst. eftir skammt voru medalgildi geislavirkni baedi i mjolk og plasma nalaegt
bakgrunnsgildum.

Rannsoknir 4 umhverfisdhettumati hafa synt fram 4 a0 sebetralstat geti safnast upp og verid pravirkt i
vatnaseti.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur sellulési (E460)
Krosskaramelldsa natrium (E468)
Povidén K30 (E1201)
Magnesium sterat (E470b)

Filmuhudun

Makrégol poly (vinyl alkohol), agredd samfjollida (E1209)
Talkam (E553b)

Titantvioxio (E171)
Glyserylmondkaprylokaprat (gerd 1) (E471)
Poly (vinyl alkéhol) (E1203)

Gult jarnoxid (E172)

Svart jarnoxio (E172)

Maltodextrin (E1400)

Guar galaktomannan (E412)

Hypromellosi (E464)

briglyserid, medallangar kedjur

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

4 ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

OPA/AL/PVC-pynnur med alpynnulokun (1 filmuhtudud tafla i hverri pynnupakkningu)

Filmuhududu téflurnar eru pakkadar i pynnur sem koma i barnheldu pappaveski. Veskin koma i
pappadskju.

Pakkningasteerd: 4 eda 6 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.



6.6  Sérstakar varudarraodstafanir vio forgun

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

7.  MARKADSLEYFISHAFI

KalVista Pharmaceuticals (Ireland) Ltd.

Magennis Place,

Block C,

Dublin 2,

D02 FK76,

Irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1975/001

EU/1/25/1975/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. september 2025

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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




VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

Northern Ireland

BT63 SUA

Bretland

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

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.

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

. Azetlun um Ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur { daetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum 4 aeetlun
um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda azetlun um ahettustjérnun:

o AJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/dhzaettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.



VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Ekterly 300 mg filmuhtodadar t6flur
sebetralstat

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 300 mg af sebetralstati.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla

4 filmuhtoadar toflur
6 filmuhadadar toflur

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEYFA EPA




11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KalVista Pharmaceuticals (Ireland) Ltd.
Magennis Place,

Block C,

Dublin 2,

D02 FK76

frland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1975/001 4 filmuhudadar toflur
EU/1/25/1975/002 6 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

1. Y1id i gegnum halfhringinn.
2. Snuid vid og flettid flipanum af.
3. Yti0 toflunni i gegnum pynnuna.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ekterly

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVIiTT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

BARNHELT LYFJAVESKI

1. HEITI LYFS

Ekterly 300 mg filmuhtodadar t6flur
sebetralstat

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 300 mg af sebetralstati.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla

1 filmuhudud tafla

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid 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

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPBI

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VI FORGUN LYFJALEYFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KalVista Pharmaceuticals [Logo]

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1975/001 4 filmuhudadar toflur
EU/1/25/1975/002 6 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

1. Ytid i gegnum halfhringinn.
2. Snuid vid og flettid flipanum af.
3. Ytid toflunni { gegnum pynnuna.

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

[Blindraletur verdur a 6skjunni]

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Ekterly 300 mg filmuhtodadar t6flur
sebetralstat

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KalVista Pharmaceuticals [Logo]

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Ekterly 300 mg filmuhidaodar toflur
sebetralstat

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um o6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

- Leiti0 til leknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni s€ ad reda.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding 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 Ekterly og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ekterly

Hvernig nota 4 Ekterly

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Ekterly

Pakkningar og adrar upplysingar

SUnhA P

1. Upplysingar um Ekterly og vid hverju pad er notad
Ekterly er lyf sem inniheldur virka efnid sebetralstat.

Ekterly er atlad til einkennamedferdar vid bradum kostum arfgengs ofsabjugs hja fullordnum og
unglingum 12 ara og eldri.

Arfgengur ofsabjugur gengur oft i erfdir 1 fjolskyldum en sumir einstaklingar hafa ekki fjolskyldusdgu.
brjar gerdir af arfgengum ofsabjug eru pekktar, byggdar 4 gerd erfdagallans og ahrifum hans 4 protin i
blodi sem kallast C1-esterasahemill. Einstaklingur getur haft lag gildi af C1-esterasahemli i
likamanum (arfgengur ofsabjugur af gerd 1), C-1 esterasahemil sem starfar ekki edlilega (arfgengur
ofsabjugur af gerd 2) eda arfgengan ofsabjug med Cl-esterasahemli med edlilega virkni (arfgengur
ofsabjugur nC1-INH). Sidasta gerdin er mjog sjaldgeef. Allar prjar gerdirnar geta valdid kdstum og
framkallad samskonar klinisk einkenni stadbundins bjigs og verkja i mismunandi likamshlutum, p.4
m.:

. hondum og fétum

o andliti, augnlokum, vérum og tungu

J barkakyli, sem getur gert dndun erfida
. kynferum

begar C1-esterasahemill virkar ekki rétt leidir pad til of mikils magns af ensiminu , kallikrein i
plasma® sem veldur pvi ad aukid magn ,,bradykinins“ myndast i blodrasinni. Of mikid bradykinin
veldur pratnun og bolgu.

Sebetralstat, virka efnid i1 Ekterly,verkar med pvi ad hindra virkni kallikreins 1 plasma og draga pannig

ur magni bradykinins. Sé pad tekid 1 byrjun kasts eda medan a kasti stendur kemur pad i veg fyrir
versnun kastsins og stodvar bjugmyndun og verki.
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2. Adur en byrjad er ad nota Ekterly

Ekki ma nota Ekterly
- efum er ad reda ofnami fyrir sebetralstati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Ekterly er notad:

- ef pu ert med midlungsmikla eda verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi sem gaeti aukid péttni
sebetralstats 1 bl60i

- ert 4 heettu a0 fa dedlilegan hjartslatt sem kallast lenging 4 QT-bili eda tekur lyf sem vitad er ad
lengir QT-bil.

Mikilveegt er ad leita lzeknishjalpar eftir ad hafa tekio Ekterly vio kasti med einkennum fra
barkakyli sérstaklega ef einkenni fra barkakyli versna eftir meofero.

Arfgengur ofsabjugur med edlilega starfandi C1-esterasahemil svarar hugsanlega ekki medferd med
Ekterly. Reddu vio leekninn ef dhyggjur vakna vardandi lyfio.

Born
Ekterly er ekki &tlad bornum yngri en 12 ara. Pad er vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad hja
pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Ekterly
L4tid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta er vegna pess ad dkvedin lyf geta haft ahrif & virkni Ekterly.

Einkum skaltu lata l&kninn eda lyfjafreeding vita ef pu notar eftirfarandi lyf.

o Eftirfarandi lyf geta aukid péttni Ekterly i blodinu og par med aukid heettu 4 aukaverkunum:
o syklalyf (t.d. erytrémycin, claritromycin)
o  dakvedin lyf vid sveppasykingum (t.d. itrakonazol, ketokonazol)
o veirulyf (t.d. ritéonavir)

o Eftirfarandi lyf geta dregid ur péttni Ekterly i blodinu og par af leidandi getur skammtaadldgun
verid naudsynleg:
o  syklalyf (t.d. rifampisin)
o  veirulyf (t.d. efavirens)
o  akvedin lyf sem notud eru vid flogaveiki (t.d. carbamazepin, fenytdin, fenobarbital)

Ef pu ert ekki viss skaltu leita rada hja lekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Ekterly er notad.

Notkun Ekterly med mat eda drykk
Taka ma lyfid med eda an matar (sja kafla 3).

Meodganga, brjostagjof og frjosemi

Vi0 medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi Ekterly vid
notkun 4 medgdngu og vid brjostagjof. Til oryggis etti ad fordast notkun Ekterly 4 medgongu og ekki
gefa brjost 1 24 kist. eftir ad hafa tekid Ekterly. Laknirinn mun reeda vid pig um ahattu og avinning af
pvi a0 taka Ekterly 4 medgongu og vid brjostagjof.

Akstur og notkun véla
Ekki aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir sundli vegna kasts af arfgengum ofsabjug eda eftir ad hafa
notad Ekterly.

Ekterly inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
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3. Hvernig nota a Ekterly

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er [jést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja l&ekninum eda lyfjafredingi.

Raolagdur skammtur er ein 300 mg tafla af Ekterly sem verdur ad taka vid fyrstu merki pess ad pu sért
a0 fa kast. Taka ma inn adra 300 mg t6flu af Ekterly 3 klst. eftir fyrsta skammtinn ef einkenni eru
vidvarandi. Ekki m4 taka meira en tvaer 300 mg toflur af Ekterly & 24 klukkustunda timabili.

Gleyptu tofluna i heilu lagi med vatni sé pess porf. Taka ma tofluna med eda an matar.

Laknirinn mun adeins avisa einni 300 mg toflu af Ekterly vid medferd 4 kasti ef pu ert med
lifrarvandamal (mid0lungsmikid skerta lifrarstarfsemi) og tekur einnig inn lyf sem eru 6flugir
CYP3A4 hemlar eins og itrakénazol, sem er notad til medferdar vid sveppasykingum.

Ef pu tekur lyf sem er 6flugur eda midlungsdflugur CYP3A4 6rvi eins og fenytoin (notad vio
flogaveiki) eda efavirenx (veirulyf) mun laeknirinn avisa premur 300 mg t6flum af Ekterly sem taka
skal saman 4 sama tima vid meoferd a kasti.

Ef tekinn er steerri skammtur af Ekterly en mzelt er fyrir um
Latid laekninn tafarlaust vita ef of margar Ekterly t6flur hafa verid teknar inn.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vio 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Hofuoverkur

- Uppkost

- Ogledi

- Kvioverkur

- Sundl

- Bakverkur

- Hitakof

- Nidurgangur

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgiseodli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkkynna aukaverkanir er
haegt a0 hjalpa til vio ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ekterly

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnuveskinu 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur mdnadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.
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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.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ekterly inniheldur

- Virka innihaldsefnio er sebetralstat.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: orkristalladur sellulosi, krosskaramelldsa natrium, povidon K30, magnesium sterat
(sja kafla 2 ,,Ekterly inniheldur natrium®).
Filmuhud: makrogol poly (vinyl alkohol), agredd samfjollida, talkum, titantvioxid (E171),
glyserolmonokaprylokaprat (gerd 1), poly (vinyl alkohol), gult jarnoxio (E172), svart jarnoxid
(E172), maltoédextrin, guar galaktomannan, hypromelldsi, priglyserid, medallangar kedjur.

Lysing 4 utliti Ekterly og pakkningastzerodir

Ekterly 300 mg filmuhtdadar toflur eru gular, spordskjulaga (u.p.b. 15 mm x 9 mm), tvikuptar toflur
igreyptar med KalVista l6go6inu ,,K* 4 annarri hlidinni og ,,300% & hinni. Filmuhtduou t6flunum eru
pakkadar 1 pynnur sem koma 1 barnheldu pappaveski. Veskin koma 1 pappadskju. Vinsamlegast skooid
leidbeiningar um opnun & pakkningunni. Pakkningin inniheldur 4 eda 6 filmuhtudadar toflur. Ekki er
vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi:

KalVista Pharmaceuticals (Ireland) Ltd.
Magennis Place,

Block C,

Dublin 2,

D02 FK76,

frland

Framleioandi:

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

Northern Ireland

BT63 SUA

Bretland

Pessi fylgisedill var sidast uppfzerour i 09/2025
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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