VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Emcitate 350 mikrog dreifitoflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 350 mikrog af tiratrikoli.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver tafla inniheldur 19 mg af laktosa (jafngildir 20 mg af laktdsaeinhydrati).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Dreifitafla
Hyvit, i16ng tafla (steerd: 10 mm 16ng, 5 mm breid) med deiliskorum & badum hlidum.

Toflunni ma skipta 1 jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Emcitate er etlad til medferdar vid utleegri skjaldvakaeitrun hja fullordnum sjuklingum med
medfeddan MCT8-skort (monocarboxylate transporter 8 deficiency (Allan-Herndon-Dudley-
heilkenni)).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd skal hafin og vera undir eftirliti leknis sem hefur reynslu af medferd sjuklinga med mjog
sjaldgeefa erfoasjukdoma likt og MCTS8-skort.

Skammtar

Stilla skal skammta Emcitate einstaklingsbundid fyrir hvern sjikling med hlidsjon af
skjaldvakahormoénagildum.

Steekka skal skammta i prepum & u.p.b. tveggja vikna fresti medan a4 skammtastillingu stendur par til
vidhaldsskammti hefur verid nad. Almennt er meelt med pvi ad stilla skammtinn par til T3-gildi 1 sermi
eru undir midpunti edlilegra marka fyrir vidkomandi aldur. Adlaga ma skammtinn frekar til samraemis
vid svorun sjuklingsins vid medferd 4 kliniskum sérkennum MCT8-skorts.

Endurmeta skal porf & frekari skammtaadldgunum med reglulegu millibili i samreemi vid kliniskt
verklag (sja kafla 4.4).

TSH- og (F)T4-gildi geta gefio frekari visbendingar sem geta leidbeint vid akvoroun a skommtum.



Fullordnir, unglingar, born og ungbdrn sem eru 10 kg ad pyngd eda pyngri

Skammtastilling og -adlogun
Raolagdur upphafsskammtur fyrir sjiklinga sem eru 10 kg ad pyngd eda pyngri er 350 mikrog a dag.

Ra016g0 skammtastillingaraaetlun er synd i toflu 1. Staekka skal dagskammt i u.p.b. 350 mikrog
prepum a tveggja vikna fresti par til viohaldsskammti hefur verid nad. Almennt er meelt med pvi ad
stilla skammtinn par T3-gildi i sermi er undir midpunti edlilegra marka fyrir vidkomandi aldur.
Steekka ma skammta i minni prepum (um halfa t6flu) pegar sjuklingur nalgast markgildi T3 i sermi,
eins og vid 4. Adlaga ma skammtinn frekar til samraemis vid svorun sjuklingsins vid medferd a
kliniskum sérkennum MCT8-skorts. Gefa skal heildardagskammt i 1 til 3 skdmmtum, dreift yfir
daginn (t.d. ad morgni, i hadeginu og ad kvdldi).

Tafla 1. R40l6go skammtastillingaraaetlun fyrir sjiklinga sem eru 10 kg ad pyngd eda pyngri

Skammtastilling Heildarskammtur a dag Fjoldi taflna 4 dag
(mikrog)

Upphafsskammtur 350 1

Vika 2 700 2

Vika 4 1.050 3

Vika 6 1.400 4

Vika 8 1.750 5

Vika 10 2.100 6

Halda skal skammtastillingu afram i 350 mikrég prepum par til vidhaldsskammti hefur verid néd.

Ekki er radlagt ad fara umfram 80 mikrog/kg dagskammt fyrir sjuklinga sem eru 4 milli 10 og

40 kg ad pyngd, 60 mikrog/kg fyrir sjuklinga sem eru a milli 40 og 60 kg ad pyngd og

50 mikrog/kg fyrir sjuklinga sem eru pyngri en 60 kg.

Born og ungbdorn sem vega minna en 10 kg

Skammtastilling og -adlogun

Raodlagour upphafsskammtur fyrir sjuklinga sem vega minna en 10 kg er 175 mikrog 4 dag (half tafla).

R4016gd skammtastillingaraztlun er synd i toflu 2. Staekka skal dagskammt i u.p.b. 175 mikrog
prepum a tveggja vikna fresti par til viohaldsskammti hefur verid nad. Almennt er meelt med pvi ad
stilla skammtinn par T3-gildi i sermi er undir midpunti edlilegra marka fyrir vidkomandi aldur. Adlaga
ma skammtinn frekar til samraemis vid svorun sjuklingsins vid medferd a kliniskum sérkennum
MCT8-skorts. Gefa skal heildardagskammt 1 1 til 3 skommtum, dreift yfir daginn (t.d. ad morgni, i

hadeginu og ad kvoldi).

Tafla 2. R4016g0 skammtastillingarazetlun fyrir sjiklinga sem vega minna en 10 kg

Skammtastilling Heildarskammtur 2 dag Fjoldi taflna 4 dag
(mikrog)

Upphafsskammtur 175 0,5

Vika 2 350 1

Vika 4 525 1,5

Vika 6 700 2

Vika 8 875 2,5

Vika 10 1.050 3

Halda skal skammtastillingu afram i 175 mikrég prepum bar til vidhaldsskammti hefur verid nad.

Ekki er radlagt a0 fara umfram 100 mikrog/kg dagskammt fyrir sjuklinga sem vega minna en

10 kg.




Viohaldsskammtur

Skammturinn af Emcitate skal stilltur fyrir vidkomandi sjukling par til vidhaldsskammti hefur verid
nad. Almennt er melt med pvi ad stilla skammtinn par T3-gildi i sermi er undir midpunti edlilegra
marka vidkomandi aldurs. Adlaga ma skammtinn frekar til samraemis vid svorun sjuklingsins vid
medferd 4 kliniskum sérkennum MCT8-skorts. Endurmeta skal porf 4 frekari skammtaadlogunum med
reglulegu millibili i samreemi vid kliniskt verklag (sja kafla 4.4).

Ef skammtur gleymist eda er tekinn seint

Ef skammtur gleymist og meira en 4 klukkustundir eru ad nesta asetlada skammti skal taka hann um
leid og haegt er. Ef skammtur gleymist og naesti aetladi skammtur er innan 4 klukkustunda skal sleppa
skammtinum og taka nasta skammt samkvamt aatlun.

Rannsoknarstofuprofanir (T3-meelingar)

Raolagt er ad maela T3-gildi einstaklinga med vokvalitskiljun med tvéfaldri massagreiningu
(LC/MS/MS). Tiratrikol hefur vixlverkun vid T3 pegar pad er metid med onemismelingu, sem getur
leitt til 6areidanlegra profunarnidurstaona. Leita skal radgjafar hja sérfreedingi til ad meta
profunarnidurstéour pegar skammtur tiratrikols er akvedinn, stilltur og adlagadur med
onzmismealingu (sja kafla 4.4).

Teikn og einkenni efnaskiptahrodunar

Ef teikn og einkenni efnaskiptahrédunar (svo sem ofsvitnun, skapstyggo, kvidi, svefnleysi, martradir,
ofurhiti, hradtaktur, skammvinnar haekkanir a slagbilsprystingi eda nidurgangur) koma fram i fyrsta
sinn eda versna og ganga ekki til baka innan 2 vikna skal minnka skammtinn samkvamt skrefunum i
skammtastillingadeetluninni par til teikn og einkenni ganga til baka (sja toflu 1 eda toflu 2). begar teikn
og einkenni efnaskiptahrodunar hafa gengio til baka ma hefja skammtastillingu 4 ny, eftir pvi sem vid
a kliniskt (sja kafla 4.4).

Serstakir sjuklingahopar

Skert lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi. Hja pessum
sjuklingum er radlagt ad stilla skammta vandlega og hafa reglulegt eftirlit med péttni T3 1 sermi (sja
kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Engar sérstakar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Hja pessum
sjuklingum er radlagt ad stilla skammta vandlega og hafa reglulegt eftirlit med péttni T3 1 sermi (sja
kafla 4.4).

Lyfjagjof

Til inntoku eda gjafar i gegnum magaslongu.

Inntaka

Leysa a Emcitate dreifitdflur upp i vatni a&dur en peim er kyngt.

Undirbua skal dreifilausnina i sérstoku litlu glasi med pvi ad leysa tofluna/toflurnar (ad hamarki

4 toflur fyrir hvern skammt) i 30 ml af drykkjarvatni med pvi ad hreera med teskeid i 1 minatu. Ekki
ma nota neinn annan vokva. Dreifilausnin & ad vera hvit og skyjud. Sidan skal draga dreifilausnina ur
glasinu med 40 ml munngjafarsprautu og gefa sjiklingnum inn um munn med sprautunni an tafar.

Gaeta verdur pess ad yta stimplinum hagt og varlega nidur til ad sprauta dreifilausninni 1 innanverda
kinn sjuklingsins.



Baeta skal 10 ml til vidbotar af drykkjarvatni i glasid og hraera med teskeid i um 5 sekundur til ad
tryggja a0 allar leifar af lyfinu leysist upp. Draga skal pessa dreifilausnina r glasinu med somu
sprautu og gefa sjuklingnum an tafar.

Gjof 1| gegnum magaslongu

Gefa ma Emcitate 1 gegnum magaslongu.
Undirbua skal dreifilausnina samkvamt lysingunni hér ad ofan fyrir inntéku.

Tryggja verdur ad engar hindranir séu 4 magaslongunni adur en lyfio er gefid og fylgja verdur
leidobeiningum fyrir viokomandi magaslongu vardandi skolun, gjéf og hreinsun.

Innihaldi sprautunnar skal sprautad an tafar inn i magaslonguna (30 ml + 10 ml fyrir alla aldurshépa).

ftarlegri upplysingar um gjof i gegnum magaslongu og stodugleika dreifilausnarinnar er ad finna i
kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Skjaldvakaeitrun af annarri astedu en vegna MCT8-skorts (t.d. Graves-sjukdomur).
bungun (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Teikn og einkenni efhaskiptahrodunar

begar medferdo med Emcitate er hafin og/eda vid skammtastillingu geta ny teikn og einkenni
efnaskiptahréounar komid fram eda versnad, svo sem ofsvitnun, skapstyggo, kvidi, svefnleysi,
martradir, ofurhiti, hradtaktur, skammvinnar haekkanir & slagbilsprystingi eda nidurgangur (sja

kafla 4.8). Pessi teikn og einkenni eru yfirleitt skammvinn og ganga til baka af sjalfu sér innan
nokkurra daga. Ef teikn og einkenni efnaskiptahrodunar ganga ekki til baka innan 2 vikna skal minnka
skammtinn samkvamt skrefunum i skammtastillingaraeetluninni (sja kafla 4.2). begar teikn og
einkenni efnaskiptahrodunar hafa gengio til baka ma hefja skammtastillingu a ny, eftir pvi sem vio0 a
kliniskt).

Hjartasjukdomur

Geeta skal varadar vid stillingu skammta fyrir sjiklinga med hjartasjukdéom par sem peir gaetu haft
aukna haettu 4 aukaverkunum sem tengjast efnaskiptahr6dun (sja kafla 4.8).

Truflun a4 rannsdéknarstofuprofunum

Tiratrikol hefur vixlverkun vid T3 ef pad er metid med 6nemismalingu, sem getur leitt til
oareidanlegra profunarniourstadna. Radlagt er ad nota LC/MS/MS adferd til ad mela T3-gildi.
Geeta skal vartdar ef onemismeling er notud. Fylgja skal sérstokum leidbeiningum um tulkun T3-
préfunarnidurstadna vid akvordun eda stillingu skammits tiratrikols (sja kafla 4.2).

Sykursyki

Geeta skal varudar hja sjuklingum med sykursyki (sja kafla 4.5).



Skert lifrarstarfsemi

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 dryggi og verkun Emcitate hja sjiklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Gaeta parf sérstakrar varidar hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 6ryggi og verkun Emcitate hja sjiklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Gaeta parf sérstakrar varadar hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Rangnotkun til pyngdartaps

Ekki skal taka tiratrikol til ad léttast. bPad getur haft alvarlegar eda lifshettulegar aukaverkanir,
sérstaklega samhlida orlistati (sja kafla 4.5 undir ,,Orlistat).

Laktosi

Emcitate toflur innihalda laktosa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda
vanfrasog glukdsagalaktosa, sem er mjog sjaldgeaeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfja 4 lyfjahvorf tiratrikols

Engar kliniskar rannsoknir 4 milliverkunum hafa verid gerdar til ad meta ahrif annarra lyfja a
tiratrikol. Hugsanlegar milliverkanir sem lyst er hér ad nedan eru byggdar 4 in vitro greiningu a
eiginleikum tiratrikols og pekktum lyfjahvarfa- eda lythrifamilliverkunum skjaldhermandi lyfja vid
onnur lyf og hafa ekki verid rannsakadar sérstaklega med tiratrikoli.

Varud vid samhlidanotkun

Lyf sem kunna ad hafa ahrif a frasog tiratrikols

Syrubindandi efni, vidarkol, kalsium, plasjonaresin (t.d. kélestyramin), jarn, sukralafat og 6nnur
meltingarferalyf kunna ad hafa ahrif a frasog tiratrikols i meltingarvegi. Taka skal slika medferd a
undan eda 4 eftir tiratrikoli (meira en 2 klukkustundum fyrir eda eftir, ef haegt er). { tilfelli
kolestyramins skal tiratrikol tekid 1 klukkustund fyrir eda 4 klukkustundum eftir resinskammtinn.
Adlaga geeti purft skammtinn af tiratrikoli til ad na eeskilegri verkun.

Protonpumpuhemlar

Samhlida gjof med protonpumpuhemlum getur minnkad frasog skjaldkirtilshorména vegna haekkads
syrustigs i maga af voldum prétonpumpuhemla 4 bord vid 6meprazol, esomeprazol, pantdprazol,
rabeprazol og lansoprazol. Hafa skal eftirlit med gildum T3 i sermi og thuga skammtaadlogun
tiratrikols pegar medferd med protonpumpuhemli er hafin, henni breytt eda hin stodvud.

Sevelamer
Sevelamer getur laekkad gildi skjaldkirtilshormona og leitt til minnkadrar verkunar tiratrikols. Taka
skal sevelamer meira en 2 klukkustundum fyrir eda eftir gjof tiratrikols.

Lyf sem hafa ensimérvandi ahrif, p.m.t. flogaveikilyf

Lyf sem geta 6rvad ensimkerfio i lifrinni, t.d. barbitarsyrusambond, fenytéin, karbamazepin, rifabutin,
rifampisin og lyf sem innihalda Johannesarjurt (Hypericum perforatum), geta aukid uthreinsun
tiratrikols 1 lifur. Hafa skal eftirlit med gildum T3 1 sermi og thuga skammtaadldgun tiratrikols pegar
medferd med flogaveikilyfi eda 6drum ensimdrvandi lyfjum er hafin, henni breytt eda hun stoovud.

Malariulyf



Samhlidanotkun tiratrikdls og malariulyfja (klorokin, proguanil) getur valdid kliniskum
skjaldvakabresti. Hafa geeti purft eftirlit med gildum T3 i sermi og adlaga skammta tiratrikols medan a
medferd med malariulyfjum stendur og ad henni lokinni.

Lyf sem kunna ad hafa ahrif plasmabindingu tiratrikols/T3
Vitad er ad vefaukandi sterar og sykursterar minnka péttni pyroxinbindiglébulins (TBG) i sermi og
geta leitt til leegri péttni T3 og tiratrikdls i sermi.

Salisylot, segavarnarlyf, bolgueydandi og krampastillandi lyf geta valdio tilferslu &
préteinbindingarstad T3, og hugsanlega tiratrikols, fra TGB, og par med breytt sermisgildum
skjaldkirtilshorména, p.e. laegri heildarpéttni en péttni 6bundinna hormoéna helst obreytt.

Estrogen onnur en getnadarvarnarlyf
Estrogen onnur en getnadarvarnarlyf og lyf sem innihalda estrogen (p.m.t. horménauppbdtarmedferd)
geta auki0 porfina a tiratrikol meofero.

Orlistat
Orlistat getur minnkad frasog tiratrikols, sem getur leitt til skjaldvakabrests (hafa skal eftirlit med

breytingum 4 starfsemi skjaldkirtils).

Abhrif tiratrikols & lyfjahvorf annarra lyfija

Varud vid samhlidanotkun

Byggt & in vitro gdgnum eru visbendingar um ad tiratrikol geti virkjad CYP3A4 1 pérmum og pvi skal
geeta varudar vid notkun lyfja med prongt lekningalegt hlutfall sem eru had CYP3A4, par med talid en
ekki takmarkad vid: alfentanil, cisaprid, cyclosporin, korndrjolafleidur, fentanyl, pimozid, kinidin,
sir6limus, takrolimus, atorvastatin, 16vastatin og simvastatin. Gripa skal til svipadra varudarradstafana
fyrir 6nnur lyf sem vitad er ad eru had CYP3A4 fyrir umbrot. Einnig skal gaeta varudar vid notkun
lyfja sem eru hvarfefni utfledisferja p-glykoproteins (P-gp) eda vidnamsproteins brjostakrabbameins
(BCRP) med prongt lekningalegt hlutfall.

Milliverkanir vegna lyfhrifa

Samhlidanotkun sem ekki er meelt med

Onnur lyf sem notud eru til ad medhondla skjaldkirtilssjiikdéma

Notkun tiratrik6ls samhlida 60rum skjaldhermandi lyfjum eda 60rum lyfjum sem notud eru til ad
medhondla skjaldkirtilssjukdoma (t.d. levopyroxin, propylpitrasil og carbimazol) getur aukio haettu a
einkennum skjaldvakaeitrunar eda skjaldvakabrests.

Gedorvunarlyf

Notkun gedorvandi efna (t.d. koffin, noradrenalin-dopamin endurupptokuhemlar (NDRI-hemla) og
amfetamin) samhlida storum skommtum af tiratriko6li getur leitt til hradari hjartslattar og heerri
blodprystings. Ekki er melt med samhlidanotkun gedorvandi efna og tiratrikodls.

Varud vid samhlidanotkun

Sykursykislyf
Tiratrikol getur laekkad blodsykursgildi. Breyta gaeti purft skammti sykursykilyfja ef pau eru gefin
samhlioa tiratrikoli. Naudsynlegt er ad hafa reglulegt eftirlit med blodsykri (sja kafla 4.4).

Segavarnarlyf til inntoku
Segavarnarlyf geta haft aukna verkun medan 4 medferd med tiratrikoli stendur. Pad getur aukid likur &
bleedingu. Adlaga gaeti purft skammta segavarnarlyfja ef pau eru gefin samhlida tiratrikoli.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
MCT8-skortur er X-tengdur sjukdomur sem hefur nanast eingéngu ahrif 4 karla.

Medganga

Tiratrikol fer yfir fylgju. Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun tiratriko6ls hja
pungudum konum. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & axlun (sja kafla 5.3).
Ekki ma nota Emcitate 4 medgongu (sja kafla 4.3).

Konur 4 barneignaraldri

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota drugga getnadarvorn medan & medferd stendur.
Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort tiratrikol/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka hettu fyrir
ungborn. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og

akveoa a grundvelli matsins hvort heaetta eigi brjostagjof eda heetta/stoova timabundid medferd med
Emcitate.

Frjosemi

Rannsokn & rottum syndi engin ahrif & frjosemi og getu til porunar (sja kafla 5.3).
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Emcitate hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um i tengslum vid notkun tiratrik6ls voru ofsvitnun, (7%),
nidurgangur (6%), skapstyggd (2%), kvidi (2%) og martradir (2%). Aukaverkanirnar komu yfirleitt
fram 1 upphafi medferdar og/eda pegar skammtur var steekkadur og gengu yfirleitt til baka innan
nokkurra daga.

Tafla vfir aukaverkanir

Mat 4 6ryggi tiratrikols er byggt 4 gdgnum ur kliniskum rannsoknum. Aukaverkanir eru taldar upp
efttir MedDRA-liffeeraflokkun og er tidniflokkun aukaverkana sem hér segir: 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 6rsjaldan fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gognum).

Tafla 3. Aukaverkanir

Liffzeraflokkur Aukaverkun Tioni

GeOran vandamal Skapstyggd Algengar
Kvioi Algengar
Martradir Algengar
Svefnleysi Ekki pekkt

Hjarta Hraotaktur Ekki pekkt

Meltingarfeeri Nidurgangur Algengar

H0 og undirhid Ofsvitnun Algengar




Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & | Othiti Ekki pekkt
ikomustad

Lysing valinna aukaverkana

Teikn og einkenni efnaskiptahrodunar

{ kliniskum rannsoknum 4 sjuklingum med MCT8-skort komu aukaverkanirnar ofsvitnun, skapstyggd,
kvidi og martradir fyrst fram vid upphaf medferdar eda vid skammtabreytingu. Aukaverkanirnar voru i
Ollum tilfellum vaegar og gengu til baka af sjalfu sér.

Ny eda versnun teikna og einkenna efnaskiptahréOunar geta komid fram vid upphaf medferdar og/eda
stillingu skammta, svo sem ofsvitnun, skapstyggd, kvidi, svefnleysi, martradir, ofurhiti, hradtaktur,
skammvinnar hakkanir 4 slagbilsprystingi eda nidurgangur (sja kafla 4.4).

Born

Oryggisupplysingar voru metnar fyrir 63 sjiklinga 4 aldrinum 0 til 17 4ra i Triac-rannsokn I og Triac-
rannsokn Il samanlogdum. Prjatiu (30) sjuklingar voru yngri en 2 ara vid upphaf medferdar,

25 sjuklingar voru 2 til 11 ara og 8 sjuklingar voru 12 til 17 ara. Klinisk rannséknargogn gefa engar

visbendingar um ad 6ryggi nokkurs undirhops barna sé frabrugdio 6ryggi fullordinna sjuklinga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ao 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 dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Teikn og einkenni efnaskiptahrodunar geta komid fram vid ofskdmmtun. Létt er 4 einkennunum med
pvi ad minnka skammt Emcitate eda stddva medferd timabundid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: skjaldkirtilshormon, ATC-flokkur: HO3AA04

Verkunarhattur

Tiratrikol (3,3¢,5-prijodtyroediksyra) er nattarulegt umbrotsefni virks skjaldkirtilshorméns (T3) sem
hefur mjog svipada byggingu og fylgir sama nidurbrotsferli (afjodnun og samtengingu) og brotthvarfi
med galli og pvagi. Tiratrikdl er liffreedilega virkt, binst med mikilli saekni vid
skjaldkirtilshormoénavidtakana TRa og TRP og hefur svipud liffreedileg ahrif 4 T3, en p6 med annarri
vefjasértaekni. Synt hefur verid fram & ad tiratriko6l getur farid inn i MCT8-hadar frumur an virks
MCT8-flutningsproteins, olikt T3 og T4. Tiratrikol getur pvi komid i stad T3 i MCT8-hadum vefjum

og endurheimt edlilega virkni skjaldkirtilshormona 1 vefjum.

Verkun og oryggi

Verkun tiratrikols vid medferd sjuklinga med MCTS8-skort var metin i eins arms, opinni, fjélsetra
rannsokn (Triac-rannsdkn I) med 46 sjuklingum sem voru medhdndladir i allt ad 12 manudi med
skammti af tiratrikoli sem var stilltur fyrir hvern og einn einstakling byggt 4 gildum T3 i sermi
(marksvid 1,4 til 2,5 nmol/l). Miogildi aldurs skradra sjuklinga var 7,1 ar og aldursbilid var

10 manudir til 66,8 ar. Fjorutiu (40) sjuklingar voru medhondladir i a.m.k. 12 manudi. Miodgildi
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daglegs viohaldsskammts sem var gefinn var 700 mikrog (38,9 mikrog/kg likamspyngdar) og
skammtabilid var 350 mikrog til 2.100 mikrog. Medferd med tiratrik6li minnkadi midgildi T3 1 sermi
ur 4,97 nmol/1 vid upphaf i 1,82 nmol/ i manudi 12 (marksvid 1,4 til 2,5 nmol/1). Allir 45 sjuklingarnir
med gildi T3 eftir upphafsgildi syndu minnkun fra upphafsgildi ad manudi 12 eda sidasta
fyrirliggjandi mati. Vid manud 12 eda sidasta fyrirliggjandi mat hofou 25 af 45 sjuklingum (56%) néd
sermisgildum T3 innan marksvidsins, 13 af 45 sjuklingum (29%) h6fou T3-gildi undir marksvidi og 7
af 45 sjuklingum (16%) h6fou sermisgildi sem voru herri en marksvid T3. Nidurstodur fyrir
adalendapunktinn eru syndar i t6flu 4 og 4 mynd 1.

Tafla 4. Medalbreyting 4 T3 i sermi fra grunnlinu til manadar 12 i Triac-rannsokn I (pyoi
samkvamt medferdarazetlun (ITT))

Breyta Fjoldi | Grunnlina Manudur 12 | Mismunur p-gildi
Medaltal Meadaltal Medaltal [95% CI]
(stadalfravik) | (stadalfravik)

T3 isermi 45 4,97 (1,55) 1,82 (0,69) -3,15 [-3,62; -2,68] <0,0001

(nmol/1)

Mynd 1. Sermispéttni T3 vid grunnlinu og manud 12 i Triac-rannsékn I (pydi samkvaemt
medferdoarazetlun (ITT))

0~ 00 —  Einstaklingsbundnar breytingar vid manud 12 eda sidasta fyrirliggjandi mat
Marksvio (1,4 til 2,5 nmol/1)
O Grunnlina T3
g o v T3 ofan efri marka marksvids
v T3 innan marksvids
0] v T3 undir nedri mérkum marksvios
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Tafla 5. Onnur skjaldkirtilshormén — greiningar 4 medalbreytingu fra grunnlinu til manadar
12 i Triac-rannsokn I (pyoi samkvaemt medferdarazetlun (ITT))

Breyta Fjoldi | Grunnlina Manudur 12 | Mismunur p-gildi
Medoaltal Medaltal Meaaltal [95% CI]
(stadalfravik) | (stadalfravik)

TSH (u/1) 45 2,91 (1,68) 1,02 (1,14) -1,89 [-2,39; -1,39] <0,0001

Obundid T4 45 9,68 (2,96) 3,39 (1,60) -6,28 [-7,15; -5,41] <0,0001

(pmol/l)

T4 samtals 45 55,96 (12,95) | 24,38 (9,44) -31,58 [-35,15; -28,01] | <0,0001

(nmol/l)

rT3 (nmol/l) 45 0,12 (0,10) 0,04 (0,04) -0,08 [-0,10; -0,05] <0,0001

[ Triac-rannsokn 1 jokst medallikamspyngd fyrir MCT8 Z-stig aldurs (samanburdur 4 MCTS-
sjuklingum sem fengu medhondlun med tiratrikoli og MCT8-sjuklingum sem fengu ekki medhdndlun)
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ur 0,46 vid grunnlinu i 0,96 i manudi 12 (medalbreyting 0,51; 95% CI: 0,25, 0,76), a medan
medallikamspyngd fyrir Z-stig aldurs (samanburdur 4 MCT8-sjuklingum sem fengu medhondlun med
tiratrikoli og almennu pyoi) jokst nokkud tr -2,85 vid grunnlinu i -2,63 i manudi 12 (medalbreyting
0,22; 95% CI: -0,01, 0,45). Nidurstoour voru svipadar fyrir sjuklinga med og an magaslongu vid
grunnlinu. Heilt yfir jokst likamspyngd hja 40 af 45 sjuklingum (89%); hja 28 af 45 (62%) jokst
likamspyngd fyrir Z-stig aldurs og hja 28 af 36 (78%) jokst likamspyngd fyrir MCT8 Z-stig aldurs.

Hja sjuklingum yngri en 2,5 ara, byggt & nokkrum einstaklingum, jokst medallikamspyngd fyrir MCT8
Z-stig aldurs ur -0,10 vid grunnlinu i 0,41 1 manudi 12 (n=3), 4 medan medallikamspyngd fyrir Z-stig
aldurs jokst nokkud 0r -1,65 vid grunnlinu i -1,61 i manudi 12 (n=4).

Medalhjartslattartioni i hvild lekkadi r 112,4 slogum a minutu i 103,5 slog 4 minutu i manudi 12
(medalbreyting -8.9 sl. 4 min.; 95% CI: -15,6, -2,3), 4 medan medalhjartslattartioni fyrir Z-stig aldurs
(samanburdur 4 sjuklingum med MCTS-skort sem fengu medhdndlun med tiratrikoli og almennu pyoi)
leekkadi ar 1,72 vid grunnlinu i 1,38 i manudi 12 (medalbreyting -0,33; 95% CI: -0,77, 0,10). Hja
sjuklingum med hradtakt vid grunnlinu lakkadi medalhjartslattartioni 1 hvild ur 131,4 slogum a
minutu i 109,6 slog 4 minutu i manudi 12 (medalbreyting -21,9 sl. 4 min.; 95% CI: -30,0, -13,8), &
medan medalhjartslattartioni fyrir Z-stig aldurs leekkadi 0r 2,80 vid grunnlinu i 1,75 1 manudi 12
(medalbreyting -1,05; 95% CI: -1,55, -0,54). Heilt yfir leekkadi hjartslattartioni i hvild hja 23 af

34 sjuklingum (64%). Hja sjiklingum med hradtakt vio grunnlinu laekkadi hjartslattartioni i hvild hja
15 af 16 sjuklingum (94%).

Medaltal slagbilsprystings laekkadi ur 107,1 mmHg vid grunnlinu 1 103,0 mmHg i manudi 12
(medalbreyting -4.1 mmHg; 95% CI: -8,1, 0,1). Hja sjiklingum med haprysting laekkadi
slagbilsprystingur Gr 110,9 mmHg vid grunnlinu i 102,5 mmHg 1 méanudi 12

(medalbreyting -8.4 mmHg; 95% CI: -11,7, -5,0). Hlutfall sjuklinga med haprysting minnkadi ur 40%
vid grunnlinu i 17% vid manud 12 (p=0,02). Heilt yfir leekkadi slagbilsprystingur hja 24 af

35 sjuklingum (69%). Hja sjuklingum med haprysting vid grunnlinu leekkadi slagbilsprystingur hja 12
af 12 sjuklingum (100%).

[ Triac-rannsokn I vard beeting hja 6llum sjuklingum (45 af 45, 100%) 4 a.m.k. einni af breytunum:
likamspyngd, hjartslattur 1 hvild eda slagbilsprystingur, og hja 31 af 45 (69%) var0 beaeting 4 a.m.k.
tveimur af premum bessara breyta. Heilt yfir vard baeting hja 39 af 45 sjuklingum (87%) 4 a.m.k. einni
af breytunum: likamspyngd fyrir MCTS8 Z-stig aldurs, Z-stigi hjartslattar i hvild eda Z-stigi
slagbilsprystings, og hja 21 af 45 (47%) vard bating 4 a.m.k. tveimur af premur pessara breyta.

Medalfjoldi 6timabaerra gattasamdratta meldur med hjartalinuriti 1 sélarhring leekkadi ur
899,7 6timabaerum gattasamdrattum 4 solarhring vid grunnlinu 1 313,9 1 manudi 12 (medalbreyting -
586; 95% CI: -955, -217).

béttni kreatininkinasa haekkadi Gr 108 e./1 vid grunnlinu i 160,7 e./1 { manudi 12 (medalbreyting 52,7;
95% CI: 27.3; 78,1; p=0,0001).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Frasog tiratrikols eftir inntdku er hratt med midgildi tmax sem nemur 0,5 klst. eftir 175 til 1.050 mikrog
skammta & fastandi maga hja heilbrigdum sjalfbodalioum.

Dreifing

In vitro plasmaproteinbinding tiratrikols er mikil med >99% proéteinbindingu i plasma manna. Adgengi
tiratrikols (F) var 67 + 6%, sem bendir til pess a0 tiratrikol frasogist vel ar meltingarvegi.

Umbrot
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Tiratrikol er natturulegt umbrotsefni virks T3-hormons og hefur mjog svipada byggingu og fylgir
sama umbrotaferli. Meginumbrotaferli tiratrik6]l i ménnum er prepaskipt afjodun, salfun og
glukuronsyrutenging ad mestu i lifur, svipad og T3.

Brotthvarf

Eftir Crax minnkadi péttni & venjulegan tvifasa hatt og var melanleg par til 3 til 48 klukkustundum
eftir ad skammtur var tekinn. Margfeldismedaltal ty, var 13,3 klukkustundir fyrir 350 mikrég og
14,0 klukkustundir fyrir 1.050 mikrog skammt. Tiratrikol skilst ut med galli og pvagi.

Linulegt samband

Chax eftir medferd med 175 mikrog, 350 mikrog og 1.050 mikrég skammt (um 2 til 13,5 mikrog/kg
likamspyngdar) haekkadi hlutfallslega i samreemi vid skammt en flatarmal undir ferli (AUC) haekkadi
orlitid meira en hlutfallslega med auknum skammti.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

{ kliniskri ranns6kn 4 verkun tiratrikols hja sjuklingum med MCT8-skort voru skammtar stilltir fyrir
hvern einstakling & grundveli T3-gilda.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar hefobundnar rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hafa verid gerdar med tiratrikoli.
Tiratrik6l hafoi enga stokkbreytandi virkni i Ames-salmonellupréfun og syndi enga aukningu a
litningabreytingum pegar pad var profad in vitro og in vivo.

Rannsoknir a proska fosturvisa og fostra syndu fosturvisisdauda hja kaninum og fosturvisisdauda og
skemmdir & hjartavodva hja rottum. Vid samanburd skammta skv. mg/likamsyfirbordi voru mérk um
engin skadleg ahrif (NOAELs) 6rlitid leegri i rannsoknum hja rottum og 6rlitid heerri i rannsdknum hja
kaninum en med hasta medferdarskammti hja fullordnum einstaklingum.

Engin ahrif saust 4 getu til porunar eda frjosemi i rannsokn a karlkyns og kvenkyns rottum sem fengu
stora og ad odru leyti eitrada skammta af tiratrikoli.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat

Kalsiumhydrégenfosfat

Maissterkja

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

18 manudir

Eftir a0 tafla hefur verid leyst upp:

Geyma ma 30 ml dreifilausnina vid leegri hita en 25 °C 1 allt ad 4 klukkustundir i glasinu og sidan
leysa hana aftur upp me0 pvi ad hraera i 1 minitu med teskeid adur en hun er gefin.
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6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2 °C — 8 °C).
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi eftir upplausn lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/alpynna.

Pakkning med 60 dreifitoflum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

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

Gefa ma lyfid 1 gegnum magaslongu.

Lyfid hefur verid préfad med PEG-magaslongu ur silikoni (hol 12 Fr, hamarkslengd 34 cm) og

polyuretan magaslongum um nef ur polyaretani (hol 16 Fr og 8 Fr, hamarkslengd 56 cm). Lyfid hefur

ekki verid profad med 6drum tegundum slangna eda efnum. Mzlt er med pvi ad skola med 3 ml af

vatni.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Rare Thyroid Therapeutics International AB

Klara Norra Kyrkogata 26

111 22 Stockholm,

Svipjod

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1897/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

[tarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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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
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Cenexi

17 Rue De Pontoise
95520 Osny
Frakkland

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (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 i grein 107¢(7) 1

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra atgafu

markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstdfunum

eins og fram kemur i deetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfaerslum 4 daetlun um 4heettustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda atlun um dhaettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Emcitate 350 mikrog dreifitoflur
tiratrikol

2. VIRK(T) EFNI

Hver dreifitafla inniheldur 350 mikrog af tiratrikoli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktésaeinhydrat. Sja nénari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Dreifitafla

60 dreifitoflur

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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 VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kali (2 °C — 8 °C).
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Rare Thyroid Therapeutics International AB
Klara Norra Kyrkogata 26

111 22 Stockholm

Svipj6d

‘ 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1897/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Emcitate

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PVC/alpynnupakkning

| 1. HEITILYFS

Emcitate 350 mikrog dreifitoflur
tiratrikol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Rare Thyroid Therapeutics

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Emcitate 350 mikrég dreifitoflur
tiratrikol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Emcitate

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Emcitate

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Emcitate og vid hverju pad er notad
Emcitate inniheldur virka efnid tiratrikél, sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast skjaldkirtilshormon.

Emcitate er notad til medferdar vid skjaldvakaeitrun hjé fullordnum sjiklingum med MCT8-skort
(Allan-Herndon-Dudley-heilkenni).

Skjaldvakaeitrun vid MCT8-skort kemur fram vegna pess ad protein i likamanum sem nefnist MCTS
virkar ekki eins og pad 4 ad gera. Pess vegna geta skjaldkirtilshormoén ekki feerst inn 1 og ut ur frumum
likamans, sem getur valdid vandamdlum i likamanum og heilanum. Virka innihaldsefnid i Emcitate,
tiratrikol, er mjog svipad nattirulegu skjaldkirtilshorméni i likamanum sem nefnist T3. Olikt hinu
nattarulega T3 parfnast tiratrikdl ekki MCTS til ad farist inn og ut ur frumum og pad hjalpar
mismunandi tegundum skjaldkirtilshormona likamans ad na jafnvaegi.

2. Adur en byrjad er ad nota Emcitate

Ekki ma nota Emcitate

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir tiratrikoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert haldin(n) astandi sem nefndist skjaldvakaeitrun (ofvirkur skjaldkirtill) sem ekki er af
voldum MCT8-skorts.

- ef pu ert pungud (sja kafla 2, Medganga og brjostagjof).

Ekki nota Emcitate ef petta & vid um pig. Ef eitthvad er 6ljost skal leita upplysinga hja lekninum eda
hjtkrunarfredingnum adur en byrjad er ad nota Emcitate.

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hja lekninum eda hjukrunarfraedingnum 4dur en Emcitate er notad ef:
- bt ert med sykursyki

- pt ert med hjartavandamal

- pt ert med lifrar- eda nyrnavandamal
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Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda ef pti ert ekki viss) skaltu radfzera pig vid lekninn eda
hjtkrunarfraedinginn 4dur en pu tekur Emcitate.

Emcitate getur valdid aukaverkunum sem eru einkenni svonefndrar efnaskiptahrodunar (sja kafla 4,
Hugsanlegar aukaverkanir). Ef pt finnur fyrir einhverjum pessara einkenna og pau eru vidvarandi gaeti
leeknirinn breytt skammti pinum af Emcitate. Hins vegar skaltu ekki breyta skammtinum an pess ad
ree0a fyrst vid lekninn.

Ekki ma taka Emcitate til a0 1éttast. Pad getur valdid alvarlegum eda lifshettulegum aukaverkunum,
sérstaklega vi0 samhlida notkun orlistats til ad 1éttast.

Notkun annarra lyfja samhlida Emcitate
Latid leekninn eda hjikrunarfredinginn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud.

Ekki taka Emcitate og segdu leekninum eda hjukrunarfraedingnum fra pvi ef pu notar einhver af

eftirfarandi lyfjum:

- Lyf vid skjaldkirtilssjukdomum sem virka eins og skjaldkirtilshormén, svo sem levopyroxin,
proplypiourasil og carbimazol. Ef pau eru tekin samhlida Emcitate gaetu gildi
skjaldkirtilshormoéna ordid of ha eda of lag.

- Gedorvandi efni (efni sem auka heilastarfsemi), svo sem metylfenidat, amfetamin og koffin.
Notkun peirra samhlida Emcitate getur aukid hjartslatt og haeekkad blodprysting.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu ekki taka Emcitate og lata
leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita.

Sum lyf 4 a0 taka vel fyrir eda eftir ad Emcitate er tekid, pvi pau geta minnkad frasog Emcitate i
likamanum. Raeddu vid laekninn eda lyfjafraeding adur en pi tekur Emcitate ef pu tekur einhver af
eftirfarandi lyfjum:

- Syrubindandi lyf

- Vidarkolstoflur

- Kalsium- eda jarnlyf

- Sukralafat, lyf notad vid magavandamalum

- Sevelamerkarbonat, lyf vid nyrnavandamalum.

bau skal taka ad minnsta kosti 2 klst. fyrir eda eftir ad Emcitate er tekid.

- Kolestyramin, lyf sem er notad til ad leekka kolesterol
Taktu Emcitate a.m.k. 1 klst. fyrir eda 4 klst. a eftir.

Ef pti ert ekki viss um hvort ofangreint 4 vid um pig skaltu radfzera pig vid leekninn eda lyfjafreding
adur en pu notar Emcitate.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding einnig vita ef pu notar:

- Lyf vio sykursyki — Emcitate getur laekkad blodsykursgildi. Pess vegna gaeti leeknirinn akvedid
a0 adlaga skammt sykursykilyfja.

- Blodpynningarlyf — Emcitate getur aukid ahrif blodpynningarlyfja. Pad geeti valdid pvi ad pér
bladi oftar. Breyta geeti purft skdmmtum pessara lyfja.

- Sum lyf vid flogaveiki (svo sem fenytdin og karbamazepin, fendbarbital og fenytdin) — pessi lyf
geta haft ahrif 4 hrada nidurbrots Emcitate i likamanum. Laknirinn gaeti purft ad fylgjast
reglulega med gildum T3 1 blodi ef pu byrjar, breytir eda heettir medferd med pessum lyfjum.
Breyta gaeti purft skammtinum af Emcitate.

- Protonpumpuhemlar (svo sem dmeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol og lansoéprazol)
sem eru notadir til ad minnka syruframleidslu magans — peir geta minnkad frasog Emcitate i
likamanum. Breyta geaeti purft skammtinum af Emcitate.

- Malariulyf (svo sem klérokin, proguanil) — pau geta valdid vanvirkni i skjaldkirtli pegar pau eru
notud samhlida Emcitate. Laeknirinn gaeti purft ad fylgjast reglulega med gildum T3 i bl6di og
a0 adlaga skammt Emcitate & medan medferd med malariulyfi stendur og eftir hana.
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- Syklalyf (notud til a0 medhondla bakteriusykingar) a bord vio rifampisin og rifabiitin. Breyta
geaeti purft skammtinum af Emcitate.

- Bolgueydandi lyf, barksterar (svo sem hydrokortison) og verkjalyf (svo sem salisylot,
acetylsalicylsyra eda naproxen, fenylbutason og aspirin — pessi lyf geta lekkad bloopéttni
Emcitate.

- Jurtalyf (svo sem Johannesarjurt (hypericum perforatum)) — pessi lyf hrada nidurbroti Emcitate i
likamanum. Laeknirinn geeti purft a0 fylgjast reglulega med gildum T3 i bl6di ef pu byrjar,
breytir eda hattir medferd med pessu lyfi.

- onamisbaelandi lyf, lyf sem eru notud eftir liffeeraigraedslu (svo sem ciklosporin, everdlimus,
sir6limus og takrolimus) — Emcitate getur breytt pvi hversu hratt pau brotna nidur i likamanum.

- Lyf sem leekka kolesterol (svo sem atorvastatin, lovastatin og simvastatin) — Emcitate getur
breytt pvi hversu hratt pau brotna nidur i likamanum.

- Ef pu tekur estrégen eda lyf sem innihalda estrégen (svo sem hormoénauppbdtarmedferd en ekki
getnadarvarnarlyf) geetir pu purft ad fa staerri skammt af tiratrikoli.

- byngdarstjornunarlyfid orlistat getur minnkad magn tiratrik6ls sem likaminn dregur i sig, sem
getur leitt til 1agra gilda skjaldkirtilshorména. Laeknirinn geeti purft ad athugad starfsemi
skjaldkirtils ef pu tekur orlistat samhlida tiratrikoli.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfaera pig vid leekninn eda
hjukrunarfredinginn adur en pu tekur Emcitate.

Medganga og brjostagjof

bu matt ekki taka Emcitate ef pu ert barnshafandi par sem ekki er vitad hvort pad sé skadlegt 6faddu
barni.

bu matt ekki verda pungud & medan pu tekur Emecitate. Ef pu getur ordid pungud parftu ad nota drugga
getnadarvorn 4 medan pu tekur Emcitate.

Ef pu verdur pungud medan a medferd med Emcitate stendur skaltu heetta medferdinni og lata lekninn
vita an tafar.

Leitadu rada hja lekninum adur en pi notar petta lyf ef pu ert med barn brjosti. bPad er vegna pess ad
ekki er vitad hvort lyfio skilst ut i brjostamjolk. bu og leeknirinn verdid ad dkveda hvort pu haettir

......

avinnings Emcitate fyrir pig.

Akstur og notkun véla

Emcitate hefur ekki ahrif 4 haefni til aksturs, hljodreida eda notkunar taekja eda véla.

Ef pu telur ad lyfid kunni ad hafa ahrif 4 heefni pina til aksturs eda notkunar véla skaltu ekki aka, hjola
eda nota teki eda vélar par til einkennin hafa batnad.

Emcitate inniheldur laktésa
Emcitate inniheldur laktdsa, sem er sykurtegund. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband viod lekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Emcitate

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfredingnum.

Laknar sem hafa reynslu af medferd einstaklinga med mjog sjaldgaefa erfoasjukdoma & bord vid
MCT8-skort munu hefja og hafa eftirlit med medferdinni.

Hve mikio 4 ad taka af Emcitate

Laeknirinn mun dkveda hvada skammtur er réttur fyrir pig. Skammturinn pinn af Emcitate fer eftir
gildum skjaldkirtilshormona og likamspyngd.

- Skammturinn verdur aukinn & tveggja vikna fresti par til T3-gildi eru rétt fyrir pinar adstaedur.
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- begar stodugur skammtur af Emcitate er tekinn eru blodgildi T3 athugud reglulega. Ef gildin
breytast og eru ekki lengur rétt fyrir pig geeti leeknirinn dkvedid ad breyta skammtinum.
- Ekki breyta skammtinum an pess ad reda fyrst vid lekninn.

Hvenzer taka 4 Emcitate
begar 2 eda fleiri toflur eru teknar & dag skal dreifa skammtinum yfir daginn — til demis yfir morgun,
hadegi og kvold.

Hvernig taka 4 Emcitate
Alltaf skal leysa Emcitate dreifitdflur upp i vatni fyrir notkun. Gefa ma dreifilausnina inn um munn
e0a med magaslongu.

Gefid inn um munn
1. Utbtdu dreifilausnina i litlu glasi. Ekki nota glasid fyrir neitt annad.
- Blandaodu t6flunni eda toflunum (ekki fleiri en 4 téflum i einu) 1 30 ml af drykkjarvatni.
Notadu adeins drykkjarvatn — ekki nota annars konar vokva.
- Ef adeins parf halfa toflu — brjottu téfluna medfram deiliskorunni i midju hennar.
- Hraerdu med teskeid i 1 minutu. Dreifilausnin a ad vera hvit og skyjud. Ekki nota
teskeidina fyrir neitt annad.
2. Notadu sprautu til ad draga dreifilausnina ur glasinu. Adeins & ad nota sprautuna fyrir Emcitate.
Yttu stimplinum haegt og varlega nidur til ad sprauta lyfinu i innanverda kinn og kyngdu.
4. Settu sidan 10 ml 1 vidbot af drykkjarvatni 1 glasid til ad blanda pvi sem eftir er af lyfinu
- Hraerou med teskeid i um 5 sekundur til ad tryggja ad 61l dreifan blandist.
- Dragou dreifilausnina ur glasinu med sému sprautunni.
5. Taktu Emcitate samkvemt lysingunni i skrefi 3.

98]

Gefid med magasléngu
1. Utbtdu dreifilausnina i litlu glasi. Ekki nota glasid fyrir neitt annad.
- Blandaodu t6flunni eda toflunum (ekki fleiri en 4 téflum i einu) i 30 ml af drykkjarvatni.
Notadu adeins drykkjarvatn — ekki nota annars konar vokva.
- Ef adeins parf halfa toflu — brjottu téfluna medfram deiliskorunni i midju hennar.
- Hraerdu med teskeid i 1 minutu. Dreifilausnin a ad vera hvit og skyjud. Ekki nota
teskeidina fyrir neitt annad.
2. Notadu sprautu til ad draga dreifilausnina ur glasinu. Adeins 4 ad nota sprautuna fyrir Emcitate.
3. Lestu leidbeiningarnar um notkun magaslongunnar vandlega adur en ptl gefur Emcitate og
notadu slonguna nakvaemlega eins og lyst er.
4, Settu sidan 10 ml i vidbot af drykkjarvatni i glasid til ad blanda pvi sem eftir er af lyfinu
- Hraerdu med teskeid i um 5 sekandur til ad tryggja ad 611 dreifan blandist.
- Dragou dreifilausnina ur glasinu med sému sprautunni.
Gefou Emcitate eins og melt er fyrir um fyrir slénguna.
6. Skoladu og hreinsadu eins og melt er fyrir um fyrir slonguna. Mzelt er med pvi ad skola med
3 ml af vatni.

9]

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef tekinn er steerri skammtur af Emcitate en melt er fyrir um skal umsvifalaust hafa samband vid
leekni eda fara & sjikrahts. Taktu lyfjapakkann med pér.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram: hradur hjartslattur, aukin svitamyndun, ofhitun likamans,
taugaodstyrkur, svefnleysi eda nidurgangur (teikn efnaskiptahrodunar).
- Laeknirinn kann ad minnka skammtinn eda gera hlé & medfero.

Ef gleymist ad taka Emcitate

- Ef pt gleymir a0 taka skammt getur pu tekid hann ef meira en 4 klukkustundir eru ad nasta
skammti.

- Ef naesti skammtur samkvamt aetlun er innan 4 klukkustunda skal sleppa skammtinum sem
gleymdist og taka naesta skammt 4 venjulegum tima.

- Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
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Ef heett er a0 taka Emcitate
Ekki heetta a0 taka Emcitate an pess ad rada vid leekninn.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 061l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vid notkun pessa lyfs:

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

- kvioi

- martradir

- nidurgangur

- mikil svitamyndun (ofsvitnun)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad datla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
- erfidleikar med svefn (svefnleysi)

- hradari hjartslattur (hradtaktur)

- har likamshiti (ofhiti)

Emcitate getur valdid einkennum svonefndrar efnaskiptahrodunar pegar medferd er hafin eda pegar
skammti er breytt. Einkenni vara yfirleitt ekki lengur en i nokkra daga, en lattu lekninn tafarlaust vita
ef pu feerd einkenni sem geetu verid teikn efnaskiptahrodunar, svo sem pirringur, kvidi, martradir,
mikil svitamyndum, svefnleysi, har likamshiti, hradari hjartslattur, skammvinnar hakkanir 4
blodprystingi eda nidurgangur. Sja kafla 2, ,,Varnadarord og vartidarreglur,,.

Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef pt faerd einhverjar af ofangreindum aukaverkunum.
Lattu einnig vita ef pu fard adrar aukaverkanir sem ekki eru &4 pessum lista.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynnta aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins. Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf
valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

5. Hvernig geyma a Emcitate

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og pynnunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2 °C — 8 °C).
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Eftir a0 tafla hefur verid leyst upp:

Geyma ma 30 ml dreifilausnina vid leegri hita en 25 °C 1 allt ad 4 klukkustundir i glasinu og sidan
blanda henni aftur med pvi ad hraera i 1 minitu med teskeid adur en hiin er gefin.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota. betta er gert til pess ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Emcitate inniheldur

- Hver tafla inniheldur 350 mikrég af virka efninu tiratrikol.

- Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat (sja kafla 2, ,,Emcitate inniheldur laktosa“),
kalsiumhydrogenfosfat, maissterkja og magnesiumsterat.

Lysing a utliti Emcitate og pakkningastzerdir
Emcitate er hvit, aflong tafla (steerd: 10 mm 16ng, 5 mm breid) med deiliskorum & badum hlidum.

Emcitate faest i PVC/alpynnum i ytri 6skju.
Emcitate faest i pakkningum sem innihalda 60 dreifitoflur.

Markadsleyfishafi

Rare Thyroid Therapeutics International AB
Klara Norra Kyrkogata 26

111 22 Stockholm

Svipjod

Framleioandi
Cenexi

17 Rue De Pontoise
95529 Osny
Frakkland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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