VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Filspari 200 mg filmuhudadar toflur
Filspari 400 mg filmuhtdaoar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Filspari 200 mg filmuhtUdadar toflur

Hver tafla inniheldur 200 mg af sparsentani.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 42 mg af laktosa.

Filspari 400 mg filmuhtdadar toflur

Hver tafla inniheldur 400 mg af sparsentani.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 84 mg af laktosa.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhaouo tafla

Filspari 200 mg filmuhtdadar toflur

Hvit eda beinhvit, spordskjulaga, filmuhudud tafla, prykkt med ,,105* & annarri hlidinni og slétt & hinni
hlidinni. Toflurnar eru u.p.b. 13 mm x 7. mm.

Filspari 400 mg filmuhtdadar toflur

Hvit eda beinhvit, spordskjulaga, filmuhudud tafla, prykkt med ,,021* & annarri hlidinni og slétt & hinni
hlidinni. Toflurnar eru u.p.b. 18 mm x 8 mm.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Filspari er &tlad til medferdar hja fullordnum med frumkominn 6naemisglébulin A nyrnakvilla (IgAN)

med protein utskilnad i pvagi > 1,0 g/dag (eda hlutfall préteins i pvagi midad vid kreatinin i pvagi
> 0,75 g/g, sja kafla 5.1).



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Hefja skal sparsentan medferd med 200 mg skammti einu sinni & dag i 14 daga og sidan haekka hann i
400 mg vidhaldsskammt einu sinni & dag, allt eftir pvi hversu vel lyfid polist.

Til pess ad haekka skammtinn Gr upphafsskammtinum 200 mg einu sinni & dag i vidhaldsskammtinn
400 mg einu sinni & dag eru faanlegar 200 mg og 400 mg filmuh(dadar toflur til ad na
vidhaldsskammtinum.

Ef vandamal tengd pvi hversu vel lyfid polist koma upp hja sjaklingum

(slagbilsblédprystingur < 100 mmHg, panbilsblédprystingur <60 mmHg, versnandi bjugur eda
bléokaliumhaekkun) er rddlagt ad adlaga skammta lyfja sem eru gefin samhlida og minnka smam
saman skammta sparsentans timabundid eda hetta notkun pess (sja kafla 4.4 og 5.1).

Pegar medferd med sparsentan er hafin eftir hlé ma ihuga ad endurtaka upphaflegu skammtaaatlunina.
ihuga mé ad gera hlé & medferd eftir skammtaminnkun sparsentans eda an hennar, byggt & vidvarandi
lagprystingi eda breytingum a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Skammtur sem gleymist ad taka
Ef gleymst hefur ad taka skammt & ad sleppa skammtinum og taka naesta skammt & venjulegum tima.
Ekki & ad tvofalda skammta eda taka aukaskammta.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Engin skammtaadlogun er radlogd hja éldrudum sjuklingum (sjé kafla 5.2). Hja 6ldrudum skal hefja
medferd med 200 mg skammti einu sinni & dag i 14 daga. Geeta skal varGdar vid hakkun skammta i
400 mg vidhaldsskammtinn einu sinni & dag byggt a pvi hversu vel lyfid polist (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Byggt a lyfjahvarfafreedilegum upplysingum er ekki porf & skammtaadlogun sparsentan hja
sjuklingum med veegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A eda Child-Pugh B flokkar;
sja kafla 5.2).

Takmorkud Kklinisk reynsla liggur fyrir um i medallagi skerta lifrarstarfsemi. Pess vegna skal nota
sparsentan med vard hja pessum sjaklingum (sja kafla 4.4).

Sparsentan hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-
Pugh C flokkur) og er pvi ekki radlagt til notkunar hja pessum sjuklingum.

Takmorkud klinisk reynsla liggur fyrir um aspartat aminétransferasa (ASAT)/alanin
aminotransferasa (ALAT) gildi sem eru meira en tvofalt heerri en efri edlileg moérk (ULN). pess vegna
skal ekki hefja sparsentan medferd hja sjuklingum med ASAT/ALAT > 2 x ULN (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Engin porf er & adlogun skammta hja sjaklingum med vaegan (langvinnur nyrnasjukdomur & stigi 2;
aeetladur gaukulsiunarhradi [eGFR] 60 til 89 ml/min./1,73 m?) eda i medallagi alvarlegan (langvinnur
nyrnasjukdomur & stigum 3a og 3b; eGFR 30 til 59 ml/min./1,73 m?) nyrnasjikdém. Byggt &
upplysingum um lyfjahvorf er ekki haegt ad radleggja neina skammtaadldogun hja sjuklingum med
alvarlegan nyrnasjukdom (langvinnur nyrnasjakdoémur & stigi 4; eGFR < 30 ml/min./1,73 m?) (sja
kafla 5.2). bar sem klinisk reynsla hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi er takmdorkud,
er notkun sparsentans hja pessum sjuklingum ekki raologo (sja kafla 4.4).

Sparsentan hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem hafa gengist undir nyrnaigraedslu, pess
vegna skal geeta skal varddar vio notkun sparsentans hja pessum sjaklingum.

Sparsentan hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem eru i skilunarmedferd. Ekki er radlagt ad
hefja sparsentan medferd hja pessum sjuklingum.



Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Filspari hja bérnum yngri en 18 &ra sem eru med
IgAN. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntoku.

Radlagt er ad gleypa toflurnar i heilu lagi med vatni til ad fordast beiskt bragd. Sparsentan ma taka
med eda &n matar.

4.3 Fréabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu/virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1

o Medganga (sja kafla 4.4 og 4.6)

o Samhlidagjof angiotensin vidtakablokka (ARB), endothelin vidtakablokka (ERA) eda renin
hemla (sja kafla 4.4 og 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Konur & barneignaraldri

Adeins ma hefja medferd med sparsentani hja konum a barneignaraldri pegar medganga hefur verid
Gtilokud og 6ruggar getnadarvarnir eru notadar (sja kafla 4.3 og 4.6).

Lagprystingur

Lagprystingur hefur verid tengdur notkun hemla & renin-angiétensin-aldosterdn kerfid (RAAS), medal
annars sparsentani. Bl6dprystingur getur leekkad medan 4 medferd med sparsentani stendur og hefur
verid tilkynntur oftar hja 6ldrudum sjaklingum (sja kafla 4.8).

Hja sjuklingum sem eru i haettu & ad fa lagprysting skal ihuga ad sleppa eda adlaga gjof annarra
blodprystingslekkandi lyfja og vidhalda videigandi blodrammali. Ef lagprystingur kemur fram pratt
fyrir ad sleppa eda leekka skammt blddprystingslekkandi lyfja, skal ihuga ad leekka eda stodva
sparsentan skammta. Skammvinn blédprystingsleekkun er ekki frabending fyrir frekari skdmmtun
sparsentans; hefja ma medferd & ny pegar blodprystingur er ordinn stédugur.

Ef lagprystingur er vidvarandi pratt fyrir ad sleppa eda laeekka skammt bldoprystingslaekkandi lyfja a ad
lekka sparsentan skammt nidur i upphafsskammtinn par til bloaprystingur er ordinn stédugur. ihuga
skal ad heetta gjof sparsentans ef einkenni lagprystings eru vidvarandi eftir 2 vikna skammtalaekkun.
Geeta skal vartdar vid notkun sparsentans hja sjuklingum med gildi slagbilsbl6dprystings

<100 mmHg (sja kafla 4.2). EKKki skal haekka sparsentan skammta hja sjuklingum med gildi
slagbilsblodprystings < 100 mmHg (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Skammvinn hakkun kreatinins i sermi hefur verid tengd RAAS hemlum, medal annars sparsentani.
Skammvinn haekkun kreatinins i sermi getur komid fram, einkum pegar medferd med sparsentani er
hafin (sja kafla 4.8). Hafa skal reglubundid eftirlit med styrk kreatinins og kaliums i sermi hja
sjuklingum sem eru i aheettu. Geeta skal varidar vid notkun sparsentan hja sjuklingum med
slagaedarprengsli i badum nyrum.

Vegna takmarkadrar kliniskrar reynslu hja sjiklingum med eGFR < 30 ml/min./1,73 m? er notkun
sparsentans hja pessum sjuklingum ekki radlogd (sja kafla 4.2).



Vokvasofnun

Vokvasofnun hefur verid tengd vid notkun lyfja sem blokka end6thelinvidtaka af gerd A (ETaR),
medal annars sparsentani. Vokvasofnun getur komid fram medan 4 medferd med sparsentani stendur
(sja kafla 4.8). Ef vokvaséfnun kemur fram medan & medferd med sparsentani stendur er radlagt ad
veita medferd med pvagrasilyfjum eda haekka skammt nGverandi pvagraesilyfja adur en sparsentan
skammtinum er breytt. Ihuga méa medferd med pvagrasilyfjum hja sjuklingum sem eru med einkenni
vokvasofnunar &dur en meoferd med sparsentani er hafin.

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a sparsentan hja sjuklingum med hjartabilun. pess vegna skal
geeta vardar vid notkun sparsentans hja sjuklingum med hjartabilun.

Lifrarstarfsemi

Haekkun ALAT eda ASAT um a.m.k. 3 x ULN hefur komid fram med sparsentani (sja kafla 4.8).
Engin samhlida haekkun gallrauda > 2 x ULN eda tilfelli lifrarbilunar hafa komid fram hja sjuklingum
sem fengu medferd med sparsentani. bess vegna, til ad draga Ur hattu 4 hugsanlegri alvarlegri
eiturverkun a lifur, skal hafa eftirlit med styrk aminétransferasa i sermi og heildargallrauda adur en
medferd er hafin og sidan halda eftirlitinu &fram & priggja manada fresti.

Hafa skal eftirlit med teiknum um lifrarskada hja sjuklingum. Ef sjuklingar fa vidvarandi, éutskyrda,
kliniskt marktaeka haekkun ALAT og/eda ASAT eda ef haekkun fylgir heekkun gallrauda > 2 x ULN
eda ef ALAT og/eda ASAT hakkun fylgja teikn eda einkenni lifrarskada (t.d. gula), skal stédva
medferd med sparsentani.

Adeins skal ihuga ad hefja notkun sparsentans & ny pegar styrkur lifrarensima og gallrauda hafa aftur
nad gildum fyrir medferd og adeins hja sjuklingum sem hafa engin klinisk einkenni eiturverkunar i
lifur. Fordast skal ad hefja medferd med sparsentani hja sjaklingum med haekkud gildi
aminotransferasa (> 2 x ULN) adur en lyfjagjofin hefst (sja kafla 4.2).

Takmorkud klinisk reynsla liggur fyrir vio i medallagi skerta lifrarstarfsemi. pess vegna skal geeta
varudar vid notkun sparsentan hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Tvofold hdmlun & renin-angidtensin-aldosterénkerfinu (RAAS)

Visbendingar eru um ad samhlidanotkun ACE hemla, angiotensin 11 vidtakablokka eda aliskirens auki
heettu a bldaprystingslaekkun, blédkaliumhakkun og skerdingu a nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri
nyrnabilun). Tvofold homlun @ RAAS med samsettri medferdo med ACE hemlum, angi6tensin Il
vidtakablokkum (ad hluta til verkunarhattur sparsentan) eda renin hemlum er pvi ekki radlogo (sja
kafla 4.5 og 5.1). Ef medferd sem tvéfaldar hdmlun er talin bradnaudsynleg skal hin einungis fara
fram undir eftirliti sérfreedings og med tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, bl6ds6ltum og bl6dprystingi.

Blédkaliumhaekkun

Ekki méa hefja medferd hja sjuklingum med kaliumgildi i sermi > 5,5 mmol/I. Eins og vid & um énnur
lyf sem hafa &hrif & renin-angi6tensin-aldosterén kerfid getur bl6dkaliumhakkun komid fram medan &
medferd med sparsentani stendur, sérstaklega ef um er ad raeda skerta nyrnastarfsemi og/eda
hjartabilun. Radlagt er ad hafa naid eftirlit med kaliumi i sermi hja sjuklingum sem eru i heettu. Ef
sjuklingar fa kliniskt mikilveega blodkaliumhaekkun er radlagt ad adlaga skammt lyfja sem gefin eru
samtimis, eda leekka skammta timabundid eda haetta notkun lyfsins. Ef kaliumgildi i sermi er

> 5,5 mmdl/l skal ihuga ad hetta notkun lyfsins.

Laktosi

Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort, eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.



Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidanotkun ARB, ERA og renin hemla

Samhlidanotkun sparsentans med ERA blokkum eins og bosentani, ambrisentani, macitentani,
sitaxentani, ARB blokkum eins og irbesartani, losartani, valsartani, candesartani, telmisartani, eda
renin hemlum eins og aliskireni er ekki radlogo (sja kafla 4.3).

Samhlidanotkun med ACE og saltsteravidtakablokkar

Buist er vid pvi ad samhlidagjof sparsentans med saltstera (aldosterdn) vidtakablokkum eins og
spironolactoni og finerenoni tengist aukinni hattu & bl6dkaliumhaekkun.

Engar upplysingar liggja fyrir um samhlidanotkun sparsentans med ACE hemlum eins og enlaprili eda
lisonoprili. Upplysingar ar kliniskri rannsokn hafa synt ad tvoféld hdmlun a
renin-angiotensin-aldosteronkerfinu (RAAS) med samsettri medferd med ACE hemlum, angidtensin 11
vidtakablokkum eda aliskiren tengist heerri tidni aukaverkana eins og bl6dprystingslaekkun,
blodkaliumhaekkun og skerdingu a nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri nyrnabilun) samanborid vid notkun &
einu lyfi sem hamlar RAAS (sja kafla 5.1).

Gaeta skal varudar vid notkun sparsentans samhlida ACE hemlum eins og enalaprili eda lisinoprili og
hafa skal eftirlit med blddprystingi, kaliumi og nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Samhlidanotkun med kalium baetiefnum oqg kaliumsparandi pvagrasilyfjum

par sem blodkaliumhakkun getur komid fram hja sjuklingum sem fa medferd med lyfjum sem blokka
angiotensin 1l vidtaka af gerd 1 (AT1R) (sja kafla 4.8), getur samhlidanotkun kalium batiefna,
kaliumsparandi pvagrasilyfja eins og spironolactons, eplerenons, triamterens eda amilorids eda efna
sem notud eru i stad bordsalts sem innihalda kalium aukid haettuna & blodkaliumhakkun og er slik
notkun pvi ekki radlogo.

Ahrif annarra lyfja 4 sparsentan

Sparsentan umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli P450 CYP3A.

Oflugir og medal6flugir CYP3A hemlar

Samhlidagjof sparsentans med itraconazoli (6flugur CYP3A hemill) haekkadi Crmax 1,3-falt 0g AUCo.int
2,7-falt fyrir sparsentan. Samhlidagjof med 6flugum CYP3A hemli eins og bocepreviri, telapreviri,
clarithromycini, indinaviri, lopinaviri/ritonaviri, itraconazoli, nefazodoni, ritonaviri, greipaldini og
greipaldinsafa er ekki radlogo.

Samhlidagjof sparsentans med cyklosporini (medal6flugur hemill CYP3A) haekkadi Crax 1,4-falt 0g
AUC.ins 1,7-falt fyrir sparsentan. Geaeta skal varudar vid samhlidagjof med medaléflugum CYP3A
hemli eins og conivaptani, fluconazoli og nelfinavir hemli.

CYP3A virkjar

Sparsentan er CYP3A hvarfefni. Samhlidanotkun med medaléflugum eda 6flugum CY3A virkja eins
og rifampicini, efavirenz, dexametaséni, carbamazepini, fenytdini og fendbarbitali leekkar Gtsetningu
sparsentans, sem getur dregid Ur verkun sparsentans. Pess vegna er samhlidagjof med medaloflugum
eda 6flugum CYP3A virkja ekki radlogo.

Magasyrulaekkandi lyf
Byggt & pydisgreiningu a lyfjahvérfum myndi samhlidagjof syrulekkandi lyfs medan a sparsentan
medferd stendur ekki hafa tolfreedilrega markteaek ahrif & breytileika lyfjahvarfa sparsentans. Nota mé



lyf sem breyta syrustigi i maga eins og syrustillandi lyf, prétonpumpuhemla og histamin 2
vidtakablokka samhlida sparsentani.

Anhrif sparsentans & 6nnur Iyf

In vitro, baedi hamladi sparsentan og virkjadi CYP3A og virkjadi CYP2B6, CYP2C9 og CYP2C19.

Samhlidagjof sparsentans vid jafnvaegi med CYP3A4 hvarefninu midazolam hafdi engin ahrif 4 alteeka
tsetningu fyrir midazolami. Samhlidagjof sparsentans vid jafnvaegi med CYP2B6 hvarfefninu
bupropion laekkadi Crmax 1,5-falt og AUC.inr 1,5-falt fyrir bupropion. Engin porf er 4 adlégun skammta
pegar sparsentan vid jafnveegi er notad med CYP3A4 eda CYP2B6 hvarfefnum.

Mikilveegi virkjunar CYP2C9 og CYP2C19 af vdldum sparsentans hefur ekki verid metid i kliniskri
rannsokn. Geeta skal vartdar vid samhlidagjof sparsentans med hvarfefni CYP2C9 eins og s-warfarini,
fenytdini og iblprofeni eda hvarefni CYP2C19 eins og omeprazoli og fenytdini.

Mikilveegi homlunar CYP3A4 eftir stakan skammt af sparsentani hefur ekki verid metid i kliniskri
rannsokn. Sparsentan er hemill & CYP3A4 og geti pvi haft ahrif & lyfjahvorf lyfja sem eru hvarfefni
CYP3A4 pegar medferd med sparsentani er hafin. pess vegna skal geaeta varidar pegar medfero er
hafin med sparsentani i samhlidagjof med CYP3A4 hvarfefni eins og alfentanili, conivaptani,
indinaviri, cyclosporini og tacrolimusi.

In vitro er sparsentan hemill a P-gp, BCRP, OATP1B3 og OAT3 ferjur i marktaekri péttni.

Mikilveegi homlunar P-gp af voldum sparsentans hefur ekki verid metid i kliniskri rannsokn. Gata
skal varudar vid samhlidagjof sparsentans med hemli & P-gp hvarfefni ef vitad er ad P-gp hémlun
hefur veruleg ahrif & frasog.

Samhlidagjof sparsentans med pitavastatini (hvarfefni OATP1B1, OATP1B3 og BCRP) laeekkadi Cmax
1,2-falt og AUCo.ins 1,4-falt fyrir pitavastatin. Engin porf er & adlogun skammta pegar sparsentan er
notad med OATP1B1, OATP1B3 eda BCRP hvarfefnum.

Engar kliniskar rannséknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif sparsentans & neemt OAT3 hvarfefni.
Hins vegar virdist sparsentan vid 800 mg skammt ekki hafa ahrif 4 lifmarkann 6B-hydrékortisol
(hvarfefni OAT3), sem bendir til pess ad klinisk &hrif séu liklegast takmorkud.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Adeins ma hefja medferd med sparsentani hja konum a barneignaraldri pegar medganga hefur verid
Gtilokud. Konur & barneignaraldri verda ad nota éruggar getnadarvarnir medan & medferdinni stendur
og i allt ad 1 manud eftir ad medferd hefur verid heett.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sparsentan & medgdngu.
Dyrarannséknir hafa synt fram & eiturverkun & e&xlun (sja kafla 5.3).

Ekki méa nota Filspari 4 medgdngu (sja kafla 4.3).
Brjostagjof
Edlisefnafreedilegar upplysingar benda til pess ad sparsentan skiljist Ut i brjostamjolk. Ekki er haegt ad

atiloka heettu fyrir nybura/born sem eru & brjosti. Konur sem hafa barn & brjésti mega ekki nota
sparsentan.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif sparsentan & frjosemi manna. Dyraupplysingar benda ekKi til
skerdingar & frjosemi karl- eda kvendyra (sja kafla 5.3).



4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Filspari getur haft litil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins a heefni til aksturs eda notkunar véla. Hins
vegar parf ad taka tillit til pess ad fram getur komid sundl pegar sparsentan er notad (sja kafla 4.8).
Radleggja skal sjuklingum sem finna fyrir sundli ad aka ekki eda nota vélar par til einkennin eru
gengin til baka.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi

Algengustu tilkynntu aukaverkanirnar voru lagprystingur (10,8%), blédkaliumhaekkun (9,6%), sundl
(7,8%), og utlimabjugur (5,4%). Algengasta tilkynnta alvarlega aukaverkunin var bradur nyrnaskadi
(0,9%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tilkynntar aukaverkanir i 2. stigs og 3. stigs kliniskum rannsoknum med virkum samanburdi hja
sjuklingum sem voru Utsettir fyrir sparsentani sem voru med langvinnan nyrnasjukdém, medal annars
onaemisglébdlin A (IgAN) nyrnakvilla og geirabundna nyrahnodrameinsemd (focal segmental
glomerulosclerosis (FSGS) (N = 446) eru settar fram i toflunni hér fyrir nedan eftir MedDRA flokkun
eftir liffeerum og tidni: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til
< 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Tafla 1: Aukaverkanir sem fram komu i kliniskum rannséknum
Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgafar
lifferum
BI6d og eitlar - Blddleysi
Efnaskipti og nering Blddkaliumhaekkun -
Taugakerfi Sundl -
Hofudverkur
/Edar Lagprystingur Réttstodulagprystingur | -
Nyru og pvagferi Skert nyrnastarfsemi -
Bradur nyrnaskadi
Almennar Utlimabjagur -
aukaverkanir og Preyta
aukaverkanir &
ikomustad
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@ Heekkadur transaminasi felur i sér kjorheitin heekkadur alanin aminétransferasi, heekkadur aspartat aminétransferasi,
hakkadur gamma-glatamyltransferasi og heekkud lifrarensim.

Lysing & voldum aukaverkunum

Blodraudalaekkun

I PROTECT rannsokninni var greint fra aukaverkuninni blodleysi eda blodraudalaekkun hja

2 ( 1%) einstaklingum sem fengu medferd med sparsentani samanborid vid 4 (2%) einstaklinga sem
fengu irbesartan. 1 heild var greint fra bl6drauda < 9 g/dl & hvada tima sem var eftir medferd hja



7 (3%) einstaklingum i hopnum sem fékk sparsentan og hja 4 (2%) einstaklingum i hdpnum sem fékk
irbesartan. Talid er ad pessi lekkun sé ad hluta vegna blédvokvaaukningar. Enginn heetti medferd
vegna blddleysis.

Aukaverkanir i lifur

| PROTECT rannsdkninni voru samtals 6 (3%) einstaklingar i sparsentan hopnum og 4 (2%)
einstaklingar i irbesartan hépnum med haekkun transaminasa i lifur sem var prefalt heerri en edlileg efri
mork an haekkunar heildargallrauda, eftir ad hafa fengid rannsoknarlyfid i 168 til 407 daga, i sému
rod. Ekkert tilvik var alvarlegt og 61l voru einkennalaus, meirihlutinn var veegur eda i medallagi, oll
gengu til baka og borin hafa verid kennsl a adrar hugsanlegar orsakir eda hugsanlega petti sem valda
haekkun transaminasa. Engin klinisk einkenni lifrarskada komu fram. Hjé& sparsentan hépnum var
notkun rannsoknarlyfsins hatt hja 3 einstaklingum eftir ad einkenni komu aftur pegar lyfjagjof var
hafin & ny og hja 2 einstaklingum var lyfjagjof hafin & ny an endurtekinnar haekkunar lifrarensima.

Bradur nyrnaskadi

[ PROTECT rannsokninni var greint fra aukaverkuninni bradur nyrnaskadi hja 4 (2%) einstaklingum i
sparsentan hépnum og 3 (1%) einstaklingum i irbesartan hopnum. Fjérir einstaklingar (2%) sem fengu
sparsentan tilkynntu alvarleg tilvik um bradan nyrnaskada sem 6ll gengu til baka. Ekkert tilvik um
alvarlegan bradan nyrnaskada krafdist skilunar. Hja sparsentan hdpnum var notkun rannsoknarlyfsins
heett hja 3 einstaklingum.

Blodkaliumhakkun

| PROTECT rannsdkninni var greint fra aukaverkuninni bl6dkaliumhaekkun hja 20 (10%)
einstaklingum sem fengu sparsentan medferd samanborio vid 16 (8%) einstaklingum sem fengu
irbesartan meoferd. Ekkert tilvik var alvarlegt hjé einstaklingum sem fengu sparsentan medferd,
meirihlutinn var veegur til i medallagi alvarlegur og 61l gengu til baka. Ekki purfti ad heetta medferd
vegna blodkaliumheakkunar. Heettan a bldokaliumhakkun eykst hja sjuklingum med laegri
gaukulsiunarhrada (eGFR).

Lagprystingur

Greint var fra lagprystingi medan & sparsentan medferd stéd. | PROTECT rannsokninni var greint fra
slagbilsblodprystingi <= 100 mmHg eda leekkun & slagbilsbldoprystingi um meira en 30 mmHg hja
12% og 10% sjuklinga sem fengu sparsentan, i somu réd, samanborid vid 11% og 10% hja sjuklingum
sem fengu irbesartan. Hja einstaklingum sem fengu sparsentan medferd voru adeins 15 einstaklingar
(7,4%) > 65 ara. Greint var fra lagprystingi hja 20 (11%) einstaklingum < 65 ara og hja

6 (40%) einstaklingum 65 til 74 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings 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, sj& Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Sparsentan hefur verid gefid i skdmmtum sem namu allt ad 1.600 mg/dag hja heilbrigdum
einstaklingum an pess ad fram keemu visbendingar um skammtatakmarkandi eiturverkanir. Hafa skal
naid eftirlit med sjuklingum sem verda fyrir ofskdommtun (hugsanlega med teiknum og einkennum um
lagprysting) og veita videigandi einkennamedferd.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: lyf med verkun & renin-angiotensinkerfid, ATC-flokkur: C09XX01


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Verkunarhattur
Sparsentan er tvivirkur edapels-angidtensin vidtakablokki.

Pad er ein sameind sem virkar sem tvivirkur blokki med mikla sekni & baedi ETAR og AT:R.
Endéthelin 1, gegnum ETaR, og angiétensin 11, gegnum AT1R, midla ferlum sem leida til framgangs
IgAN med blodaflfraedilegri verkun og fjélgun hnodrahengisfrumna, aukinnar tjaningar og starfsemi
midlara sem studla ad bolgum og trefjun, fetlufrumnaskada og oxunaralagi. Sparsentan hamlar virkjun
fyrir baedi ETAR og AT1R og dregur par med Ur préteinmigu og haegir 4 framgangi nyrnasjukdoms.

Lyfhrif

I slembiradadri rannsokn med jakvaedum samanburdi og samanburdi vid lyfleysu hja heilbrigdum
einstaklingum olli sparsentan vaegri lengingu QTcF med hamarksahrifum sem ndmu 8,8 msek

(90% CI: 5,9; 11,8) vid 800 mg og 8,1 msek (90% CI: 5,2; 11,0) vid 1.600 mg. I vidbotarrannsokn hja
heilbrigéum einstaklingum, pegar Gtsetningu fyrir sparentani sem var meira en 2-falt meiri en
Gtsetning vid radlagdan hamarksskammt hja monnum, voru hamarksahrif 8,3 (6,69-9,90) msek. bess
vegna er Oliklegt ad sparsentan hafi kliniskt marktaek ahrif til lengingar QT bils.

Verkun og 0ryqgi

Verkun og 6ryggi sparsentans, sem er ekki dnaemisbelandi lyf, hefur verid metid i PROTECT
rannsokninni hja sjuklingum med IgAN.

PROTECT er slembirddud, tviblind (110 vikna), fjdlsetra, hnattreen 3. stigs rannsékn med virkum
samanburdi hja sjuklingum med IgAN. I rannsoknina eru skradir sjuklingar > 18 ara, p.m.t.

15 (7,4%) sjuklingar sem fa medferd med sparsentani > 65 ara, med eGFR > 30 ml/min./1,73 m? og
heildarutskilnad proteins i pvagi > 1,0 g/dag. Fyrir skraningu i rannsdknina fengu sjaklingar hamarks
polanlegan skammt af ACE hemli og/eda ARB i ad minnsta kosti 3 manudi. ACE hemlar og/eda ARB
medferd var heett &0ur en medferd med sparsentani var hafin. Sjaklingar med upphafsgildi kaliums
heerri en 5,5 mmal/l voru utilokadir.

Alls var 404 sjuklingum slembiradad til ad fa sparsentan (n = 202) eda irbesartan (n = 202). Medferdin
hofst med sparsentan 200 mg einu sinni & dag eda irbesartan 150 mg einu sinni & dag. Eftir 14 daga var
skammturinn haekkadur, allt eftir hversu vel hann poldist, upp i radlagdan skammt sparsentans 400 mg
einu sinni & dag eda irbesartan 300 mg einu sinni 4 dag. Hvort skammtur poldist var skilgreint sem
slagbilsblodprystingur > 100 mmHg og panbilsblddprystingur > 60 mmHg eftir 2 vikur og engar
aukaverkanir (t.d. versnandi bjagur) eda rannsoknanidurstodur (t.d. kalium i sermi > 5,5 mEg/I

[5,5 mmol/l]). Hemlar & RAAS eda end6thelin kerfid voru bannadir medan & rannsdkninni stéd. Adrir
bl6dprystingsleekkandi lyfjaflokkar voru leyfdir eftir porfum til ad na askilegum bldoprystingi.
Medferd med onaemisbelandi lyfjum var leyfd medan a rannsokninni stod samkvemt mati
rannsakanda.

Eiginleikar eGFR og proteinmigu i upphafi voru samberilegir & milli medferdarhopanna. Heildarpydid
var med medaltal (SD) eGFR sem nam 57 (24) ml/min./1,73 m? og midgildishlutfall préteins i
pvagi/kreatinins (UP/C) sem nam 1,24 g/g (fjéréungssponn: 0,83; 1,77). Medalaldur var 46 ar (bil 18
til 76 &ra); 70% voru karlar, 67% hvitir, 28% asiskir, 1% svartir eda af afriskum uppruna og 3% voru
af 6orum kynpeetti.

Frumgreiningin & proteinmigu for fram 36 vikum eftir slembir6dun u.p.b. 280 einstaklinga, til ad
akvarda hvort medferdarahrif adalendapunkts verkunar, breyting & UP/C hlutfalli fra upphafi i viku 36
veeri tolfredilega marktaek. Rannsoknin nadi adalendapunktinum, sem var breyting & UP/C hlutfalli fra
upphafi i viku 36. Margfeldismedaltal UP/C i viku 36 var 0,62 g/g hja sparsentan hopnum samanborid
vid 1,07 g/g hja irbesartan hopnum. Margfeldismedaltal minnstu fervika hlutfallsbreytingar & UP/C fra
upphafi i viku 36 var -49,8% (95% 6ryggisbil [CI]: -54,98; -43,95) hja sparsentan hdpnum &

moti -15,1% (95% ClI: -23,72; -5,39) hja irbesartan hépnum (p < 0,0001). Vid lokagreiningu syndi
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sparsentan hréd og vidvarandi medferdaahrif gegn préteinmigu 4 2 éra timabili, med
margfeldimedaltal UP/C i viku 110 sem nam 0,64 g/g hja sparsentan hépnum samanborid vid 1,09 g/g
hja irbesartan hopnum sem pydir 42,8% medallaekkun fra upphafi (95% CI: -49,75; -34,97)
samanborid vid adeins 4,4% fyrir irbesartan (95% CI: -15,84; 8,70). Framfor i leekkun préteinmigu
kom st6dugt fram med sparsentani strax i 4. viku og var vidhaldid til og med viku 110 (mynd 1).

Mynd 1: Hlutfallsbreyting fra grunngildum proteins/kreatinins i pvagi eftir heimsdéknum
(PROTECT)

—®— Sparsentan -® [rbesartan

Margfeldismedaltal minnstu fervika hlutfallsbreytingar
(95% CI)

I N=| 202 191 186 177 181 170 168 158 155 152 133
SparN=| 202 192 197 194 191 186 182 182 178 174 156
(R T T T T T T T T 1
BL 6 12 24 36 48 58 70 82 94 110

Heimsoknarvika

Athugasemdir: Adlagad margfeldismedaltal minnstu fervika medalhlutfalls fyrir UP/C samanborid vid i upphafi byggt &
langsnidslikani endurtekinna malinga lagskipt eftir skimun & eGFR og préteinmigu, synt sem hlutfallsbreyting med
samsvarandi 95% CI. Greiningin felur i sér upplysingar um UP/C & tviblinda timabilinu fra 6llum sjaklingum sem var
slembiradad og fengu a.m.k. 1 skammt af rannsdknarlyfi. Upphafsgildi var skilgreint sem sidasta pekkta nidurstada fyrir og
ad medtdldu upphafi skdmmtunar.

Skammstafanir: CI = dryggisbil; eGFR = aatladur gaukulsiunarhradi; UP/C = hlutfall préteins/kreatinins i pvagi.

Aztladur gaukulsiunarhradi

Vi0 stadfestandi greiningu var beting 4 2 ara eGFR langvinnum halla (fra viku 6 og afram)

1,1 ml/min./1,73 m? & ari med sparsentan samanborid vid irbesartan [95% Cl: 0,07; 2,12; p = 0,037),
og samsvarandi baeting & 2 ara eGFR heildarhalla (fra grunngildi og afram) var 1,0 ml/min./1,73 m? &
ari (95% CI: -0,03; 1,94; p = 0,058). Algild breyting fra upphafsgildi i eGFR eftir 2 ar var -5,8
ml/min./1,73 m? (95% Cl: -7,38; -4,24) fyrir sparsentan samanborid vid -9,5 ml/min./1,73 m?

(95% CI: -11,17; -7,89) fyrir irbesartan.

Frekari upplysingar

I tveimur storum slembirddudum samanburdarrannsoknum (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) og VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) var samsett medferd med ACE-hemli d&samt angi6tensin |1
vidtakablokka rannsokud. ONTARGET rannséknin var gerd hja sjuklingum med sdégu um hjarta- og
&0asjukdom eda sjukdom i heilazdum eda sykursyki af tegund 2 asamt visbendingum um skemmdir i
markliffeeri. VA NEPHRON-D var rannséknin var gerd hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og
nyrnkvilla af véldum sykursyki. pessar rannséknir syndu engan marktaekan avinning af medferd hvad
vardar nyru og/eda hjarta- og &dakerfi eda danartidni en & hinn boginn kom fram aukin heetta &
bl6dkaliumhakkun, bradum nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vid einlyfjamedferd. Vegna
likra lyfhrifa pessara lyfja eiga pessar nidurstédur einnig vid adra ACE-hemla og angi6tensin Il
vidtakablokka. Pess vegna skal ekki nota ACE-hemla og angiotensin Il vidtakablokka samhlida hja
sjuklingum med nyrnakvilla vegna sykursyki. ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using
Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) rannséknin var hdnnud til ad kanna avinning af pvi ad
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beeta aliskiren vid hefdbundna medferd med ACE-hemli eda angidtensin Il vidtakablokka hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og langvinnan nyrnasjukdom, hjarta- og &dasjukdom eda hvort
tveggja. Rannsoknin var stédvud snemma vegna aukinnar hattu a aukaverkunum. Daudsfall vegna
hjarta- og a&dasjukddéms og heilablédfall voru algengari hja hépnum sem fékk aliskiren en hja hopnum
sem fékk lyfleysu og oftar var tilkynnt um aukaverkanir og alvarlegu aukaverkanir sem sérstaklega var
fylgst med (blédkaliumhaekkun, lagprystingur og vanstarfsemi nyrna) hja hopnum sem fékk aliskiren
en hja hopnum sem fékk lyfleysu.

Barn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum & Filspari
hja einum eda fleiri undirhpum barna vid 6nemisglébulin A nyrnakvilla (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Eftir stakan 400 mg skammt af sparsentani er midgildistimi fram ad hdmarkspéttni i plasma u.p.b.
3 klst.

Eftir stakan 400 mg skammt af sparsentani til inntoku er margfeldismedaltal Crmax 6,97 pg/ml og AUC
83 ng x kist./ml. Jafnveegi plasmastyrks var ndd innan 7 daga og engin uppsofnud Utsetning sést vid
radlagda skammta.

Eftir 400 mg skammt af sparsentani & dag er margfeldismedaltal Ciax 6,47 pg/ml og AUC
63,6 ug x kist./ml vio jafnveegi.

Ahrif matar

Vid skammta sem namu 400 mg og minna voru ahrif fiturikrar maltidar & Gtsetningu fyrir sparsentani
ekki kliniskt marktaek. Sparsentan ma taka med eda 4n matar.

Dreifing
Byggt a pyodisgreiningu a lyfjahvérfum var synilegt dreifingarrammal vio jafnveegi 61,4 1.

Sparsentan binst ad verulegum hluta (> 99%) plasmapréteinum i ménnum, helst vid albdmin og i
medallagi vid al-syru glykoprotein.

Umbrot

Sparsentan umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A4 med minnihattar patttoku CYP2C8, 2C9
0g 3A5. Modurefnid er adalefnid i plasma hja ménnum, sem er u.p.b. 90% af heildargeislavirkninni i
bl6dras. Minnihattar hydroxylerad umbrotsefni var eina umbrotsefnid i plasma sem var > 1% af
heildargeislavirkninni (u.p.b. 3%). Adal umbrotsleid sparsentans var oxun og alkylsvipting og

9 umbrotsefni fundust i saur, plasma og pvagi manna.

Brotthvarf

Utskilnadur sparsentans er timahadur. Byggt & pydisgreiningu & lyfjahvérfum er synilegur utskilnadur
3,88 I/Klst. og haekkar i 5,11 I/klst. vid jafnvegi.

Aztladur helmingunartimi sparsentans vid jafnvaegi er 9,6 klukkustundir.
Eftir stakan 400 mg skammt af geislamerktu sparsentani endurheimtist 82% af geislavirkni i

skammtinum innan 10 daga s6fnunartimabils: 80% i saur par sem 9% voru Obreytt og 2% i pvagi par
sem Overulegt magn var Gbreytt.
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Linulegt/élinulegt samband

Cmax 0g AUC fyrir sparsentan haekka minna en sem nemur hlutfallslega eftir gjof stakra skammta med
200 mg til 1.600 mg. Sparsentan syndi timahad lyfjahvorf og enga Cmax uppséfnun og leekkad AUC
vid jafnveegi eftir skammt sem nam 400 eda 800 mg & dag.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

I pydisgreiningu & lyfjahvorfum komu engin marktaek ahrif aldurs a Gtsetningu sparsentans i plasma.
Ekki er porf & skammtaadlogun fyrir aldrada sjuklinga (sja kafla 4.2). Sparsentan hefur ekki verid
rannsakad hja sjuklingum > 75 éra.

Skert lifrarstarfsemi

[ sérstakri rannsokn & skertri lifrarstarfsemi var altaek Gtsetning eftir stakan 400 mg skammt af
sparsentani svipud hja sjuklingum med veegt eda i medallagi skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A eda
Child-Pugh B flokkur) samanborid vid sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi. Ekki er porf & adlogun
skammta handa sjuklingum med vaegt eda i medallagi skerta lifrarstarfsemi. Geeta skal varadar vid
notkun sparsentans hja sjuklingum med i medallagi skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Engar upplysingar liggja fyrir hja sjaklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi og pvi er notkun
sparsentans ekki radlogd handa pessum sjuklingum (Child-Pugh C flokkur) (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Byggt & pydisgreiningu & lyfjahvorfum hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém med veegan
(kreatininathreinsun 60 til 89 ml/min.), i medallagi alvarlegan (kreatininathreinsun 30 til 59 ml/min.)
og alvarlegan (kreatininGthreinsun 15 til 29 ml/min.) nyrnasjukdom eru engin kliniskt markteek ahrif
skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf samanborid vid edlilega nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun

> 90 ml/min.). Engar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum med nyrnasjukdém a lokastigi
(kreatinindthreinsun < 15 ml/min.).

Bygagt & takmoérkudum fyrirliggjandi upplysingum er ekki haegt ad radleggja neina skammtaadlogun
hja sjuklingum med alvarlegan nyrnasjukdém (eGFR < 30 ml/min./1,73 m?, sja kafla 4.2). Sparsentan
hefur ekki verid rannsakad hja sjaklingum med alvarlegan nyrnasjukdém eda sem eru i
skilunarmedferd, pvi er notkun sparsentans ekki radlégd hja pessum sjuklingum. Sparsentan hefur ekki
verid rannsakad hja sjuklingum sem hafa fengid nyrnaigraedslu og pvi skal geeta vartdar vid notkun
sparsentans hja pessum hépi sjuklinga (sja kafla 4.2).

Adrir sérstakir sjuklingahdépar
Greiningar & pyaislyfjahvérfum benda til pess ad aldur, kyn eda kynpattur hafi engin kliniskt mikilveaeg
ahrif & lyfjahvorf sparsentans.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum & &xlun og snemmproska.

Aukaverkanir sem ekki komu fram i kliniskum rannséknum en sust hja dyrum vid skdmmtun sem er
svipud medferdarskdommtun og skipta hugsanlega mali vid kliniska notkun, voru sem hér segir:

I rannsoknum & proska fosturvisis eda fosturs hja rottum og kaninum sést eiturverkun & proska hja
badum dyrategundum. Hja rottum saust skammtahad vanskdpunarvaldandi ahrif i formi vanskopunar &
hauskUpu og andliti, fravik i beinagrind, auknum dauda fosturvisis/fosturs og minni fosturpyngd med
Ollum skémmtum sparsentans sem profadir voru vid Utsetningar sem voru 8-falt og 13-falt heerri en
AUC fyrir 800 mg/dag og 400 mg/dag hja ménnum. Hja kaninum var engin vanskdépun fosturs eda
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ahrif & lifveenleika fosturvisis eda fosturs eda voxt fosturs en fram komu auknar breytingar &
beinagrind (fjolgun hélslegra rifja) vid utsetningu sem nam u.p.b. 0,10 og 0,2 sinnum AUC hja
monnum med 800 mg/dag og 400 mg/dag.

I rannsokn & proska fyrir og eftir f&dingu hja rottum sast eiturverkun hja moédur, m.a. daudi, vid

~ 8-falt og 13-falt, og eiturverkun hja médur vid ~ 2-falt og 3-falt AUC hja ménnum med 800 mg/dag
0g 400 mg/dag. Aukning a ungadauda og minnkadur voxtur sast vid ~ 8-falt og 13-falt, og minnkadur
vOxtur vid ~ 2-falt og 3-falt AUC hja ménnum med 800 mg/dag og 400 mg/dag.

Rannsoknir & ungdyrum

Rannsdknir & ungdyrum hja rottum syndu ad engar almennar eiturfraedilegar aukaverkanir saust vio
allt ad 10 mg/kg/dag og engin eiturverkun & axlun hja karl- og kvendyrum vid allt ad 60 mg/kg/dag
pegar skommtun hofst & 14. degi eftir feedingu (jafngilt og hja 1 ars bérnum). Eiturverkun & @dar kom
fram vid skammta > 3 mg/kg/dag pegar skommtun hofst & 7. degi eftir feedingu (jafngilt og hja
nyburum).

Mat 4 dhaettu fyrir lifrikio

Nidurstodur rannsdkna fyrir sparsentan syna ad sparsentan telst ekki vera pravirkt, ekki valda
lifuppso6fnun og eiturhrifum (PBT) né vera mjdg pravirkt og ekki valda mikilli lifuppséfnun (vPvB).
EKkKi er buist vid hettu fyrir skélphreinsikerfi, yfirbordsvatn, grunnvatn, setlég og jarol6g, byggt a
notkun sparsentans samkvaemt avisun (sja kafla 6.6).

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladurselluldsi
Laktosi
Natriumsterkjuglykolat (gerd A)
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat
Filmuhud

Poly(vinyl alkéhol)
Makrégoél

Talkam

Titantvioxid (E171)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
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6.5 Gerdilats og innihald
Glas ur hapéttni polyetyleni (HDPE) med tappa med barnalasingu ur polypropyleni.

Pakkning med 30 filmuhududum téflum eda fjolpakkning sem inniheldur 90 (3 pakkningar sem hver
inniheldur 30) filmuhddadar toflur.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex
Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/23/1788/001
EU/1/23/1788/002
EU/1/23/1788/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 19 april 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu_https://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrqur fyrir lokasampykkt

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Frakkland

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

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

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

e Aatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &tlun um ahaettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum & astlun
um aheattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evrdpu.

) Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahzttu eda vegna
bess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun dhaettu) neest.

o Vidbétaradgeradir til ad lagmarka ahattu

Adur en Filspari er notad i hverju adildarriki verdur markadsleyfishafinn ad vera sammala par til baeru
yfirvaldi i landinu um innihald og snid freedsluefnisins, medal annars samskiptamidla, dreifingarleidir
og alla adra peetti astlunarinnar.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad i hverju adildarriki par sem Filspari er markadssett skulu allir

sjuklingar sem er gert rad fyrir ad noti Filspari hafi adgang ad eftirfarandi freedsluefni:

Sjuklingakort:
- Lysing & haettu & eiturverkun & erfdaefni sem tengist notkun Filspari

- Leidbeiningar um ad taka ekki Filspari ef um er ad reeda pungun eda ef pungun er fyrirhugud
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Fyrir konur & barneignaraldri radlegging um ad nota éruggar getnadarvarnir
Leidbeiningar um ad taka pungunarprof adur en byrjad er ad nota Filspari
Leidbeiningar um ad reeda tafarlaust vid leekninn ef um pungun er ad reeda eda grun um pungun

Leidbeiningar um ad hafa reglulega eftirlit med lifrarstarfsemi (styrk aminétransferasa i sermi
og heildargallrauda).

Teikn eda einkenni lifrarskada af voldum lyfs og hvener leita skuli til heilbrigdisstarfsmanns.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Filspari 200 mg filmuhudadar toflur

sparsentan

2. VIRKT EFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 200 mg af sparsentani.

3. HJALPAREFNI

Lyfio inniheldur lakt6sa. Sja nanari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhaoud tafla

30 filmuhUdadar toflur

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Frakkland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/23/1788/001 — 30 filmuhtodadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Filspari 200 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI A GLASI

1. HEITI LYFS

Filspari 200 mg filmuhudadar toflur

sparsentan

2. VIRKT EFNI

Hver filmuhaodud tafla inniheldur 200 mg sparsentan

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja nanari upplysingar i fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhaoud tafla

30 filmuhUdadar toflur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID 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 bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Vifor France

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1788/001 — 30 filmuhtdadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Filspari 400 mg filmuhudadar toflur

sparsentan

2. VIRKT EFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 400 mg sparsentan.

3. HJALPAREFNI

Lyfio inniheldur lakt6sa. Sja nanari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhaoud tafla

30 filmuhUdadar toflur

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP 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 bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Frakkland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/23/1788/002 — 30 filmuhtodadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Filspari 400 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI UMBUDIR (FJOLPAKKNING) - 90 (3 PAKKNINGAR SEM HVER INNIHELDUR 30)
FILMUHUDADAR TOFLUR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Filspari 400 mg filmuhudadar toflur

sparsentan

2. VIRKT EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 400 mg sparsentan.

3. HJALPAREFNI

Lyfio inniheldur laktosa. Sja nanari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhaduo tafla

Fjolpakkning: 90 (3 pakkningar sem hver inniheldur 30) filmuhudadar toflur.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Frakkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1788/003 — 90 filmuhtdadar toflur (3 pakkningar sem hver inniheldur 30)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Filspari 400 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

INNRI ASKJA, HLUTI AF FJOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Filspari 400 mg filmuhudaoar toflur

sparsentan

2. VIRKT EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 400 mg sparsentan.

3. HJALPAREFNI

Lyfid inniheldur laktésa. Sja nanari upplysingar i fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhaoud tafla

30 filmuhudadar toflur
Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja sér.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP 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 bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

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

29



11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Frakkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1788/003 — 90 filmuhtdadar toflur (3 pakkningar sem hver inniheldur 30)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Filspari 400 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI A GLASI

1. HEITI LYFS

Filspari 400 mg filmuhudadar toflur

sparsentan

2. VIRKT EFNI

Hver filmuhaodud tafla inniheldur 400 mg sparsentan

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja nanari upplysingar i fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhaoud tafla

30 filmuhUdadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID 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 bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Vifor France

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1788/002 — 30 filmuhtdadar toflur
EU/1/23/1788/003 — 90 filmuhtdadar toflur (3 pakkningar sem hver inniheldur 30)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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Sjuklingakort

Sida 4 (bakhlid)

Sida 1 (framhlio)

Medferdarstadur:

Nafn laeknis sem &visar lyfinu:

Simandmer leknis sem avisar lyfinu:
Til ad fa nanari upplysingar um Filspari skaltu lesa fylgisedilinn

vandlega. Ef pu hefur einhverjar spurningar um medferdina pina
skaltu spyrja laekninn.

Vifor France

Sjuklingakort - Filspari

Mikilveegar 6ryggisupplysingar fyrir sjuklinga sem taka
Filspari

A pessu korti eru mikilvaegar 8ryggisupplysingar sem pa parft ad
hafa i huga pegar pu feerd medferd med Filspari. Hafou kortid
avallt & pér og syndu pad 6llum leknum sem annast pig.

Ef pu verdur pungud eda heldur ad pu getir verid pungud & medan
pu tekur Filspari eda fljotlega eftir ad hatt er ad taka Filspari (allt
ad 1 manudi) eda finnur fyrir merkjum um ad lifrin starfi ef til vill
ekki rétt skaltu tala vid leekninn strax.

Sida 2 (inni til vinstri)

Sida 3 (inni til haegri)

Medganga
Ekki ma taka Filspari & medgongu eda ef pungun er fyrirhugud.
Filspari getur skadad 6fatt barnid.

Getnadarvarnir

Ef hugsanlegt er ad pu verdir pungud skaltu nota 6rugga
getnadarvorn & medan pu tekur Filspari og i 1 manud eftir ad
medferdinni er lokid. Radfeerdu pig vid leekninn um petta.

pPungunarprof
Ef pu ert kona sem getur ordid pungud mun laknirinn bidja pig um
ad taka pungunarpréf adur en pu byrjar ad taka Filspari.

Eftirlit med lifrarstarfsemi

Laeknirinn athugar adur en medferdin hefst og reglulega medan a
henni stendur hvort lifrin starfi rétt og stodvar Filspari medferdina
ef porf krefur. bad er mikilvaegt ad pa farir i pessar rannséknir eins
og leeknirinn segir til um.

Merki um ad lifrin starfi hugsanlega ekki rétt: 6gledi (porf fyrir
ad kasta upp), uppkdst, hiti (har likamshiti), verkur i maga (kvid),
gula (gulnun hadarinnar og i hvitum augna), dokkt pvag, kladi
hig, svefnhofgi eda preyta (6venjuleg preyta eda 6rmdgnun),
flensulik einkenni (verkur i lidum og v6dvum &samt hita).

Ef einhverra pessara einkenna verdur vart skaltu lata leekninn
tafarlaust vita.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Filspari 200 mg filmuhadadar toflur
Filspari 400 mg filmuhadadar toflur
sparsentan

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

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

- Leitid til lzeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Pakkinn inniheldur einnig sjaklingakort. Lesid allt kortid. I pvi er mikilvagar
oryggisupplysingar sem parf ad kynna sér 4our en medferd med Filspari hefst og medan 4 henni
stendur.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Filspari

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Filspari

Pakkningar og adrar upplysingar

U wd P

1. Upplysingar um Filspari og vid hverju pad er notad

Filspari inniheldur virka efnid sparsentan. Filspari virkar med pvi ad blokka vidtaka (mork) fyrir tvo
hormon sem kallast endothelin og angidtensin sem taka pétt i ad stjorna nyrnastarfseminni.

Filspari er notad til ad medhéndla frumkominn énaemisglébalin A (IgAN) nyrnakvilla hja
fullordnum med protein Gtskilnad i pvagi > 1,0 g/dag (eda hlutfall proteins i pvagi midad vid kreatinin
i pvagi > 0,75 g/g).

Frumkominn IgAN er sjukdomur af véldum dnaemiskerfisins (nattdrulegar varnir likamans) sem
veldur framleidslu galladrar Utgafu af motefni sem kallast oneemisglobalin A (IgA), sem safnast upp i
hnodrum sméazada i nyrum, sem kallast gauklar, sem sia bl63id. bessi uppsdfnun skemmir gauklana en
pad veldur pvi ad bl6d og protein fer Gt i pvagid.

Filspari blokkar vidtaka (mork) tveggja hormona sem kallast end6thelin og angidtensin sem gegna
hlutverki vio ad stilla ferla i nyrunum svo sem bdélgur sem leida til framgangs nyrnaskada. Med pvi ad
blokka pessa vidtaka leekkar Filspari magn préteins sem fer Gt i pvagid og hjalpar par med til vid ad
haegja & framgangi sjukdomsins.
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2. Adur en byrjad er ad nota Filspari

Ekki méa nota Filspari

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir sparsentani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

o ef pu ert pungud, telur ad pa getir verid pungud eda ef pungun er fyrirhugud (sja kafla 2
»Medganga og brjostagjof).

o ef pa notar einhver af eftirfarandi lyfjum sem eru adallega notud til ad medhondla haan
bl6dprysting:
o angidtensin viotakablokka (svo sem irbesartan, losartan, valsartan, candesartan,

telmisartan),

o endothelin vidtakablokka (svo sem bosentan, ambrisentan, macitentan, sitaxentan), eda
o] renin hemla (eins og aliskiren)

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Filspari er notad ef pu:

) ert med lagan blodprysting. Lagur blodprystingur getur komid oftar fram hja éldrudum —
leeknirinn gaeti athugad blédprystinginn pinn medan 4 medferdinni stendur og breytt Filspari
skammtinum eda stddvad medferd med Filspari eftir porfum

o ert med minnkada nyrnastarfsemi — leeknirinn geeti gert frekari rannsoknir til ad fylgjast med pvi
hversu vel nyrun starfa (med pvi ad mela styrk kreatinins og kaliums i blddinu)

o feerd prota i hendur, 6kkla eda feetur vegna vokvasofnunar i likamanum — leeknirinn geeti bedid
big um ad taka fleiri lyf til ad fjarleegja vatn Ur likamanum eda laeknirinn geeti breytt Filspari
skammtinum

o ert med lifrarvandamal — leeknirinn tekur blédprufur &6ur en meoferdin hefst og reglulega
medan & henni stendur til ad athuga hvort lifrin starfi rétt; leeknirinn geeti stodvad Filspari
medferdina eftir porfum. Merki um ad lifrin starfi ekki rétt: 6gledi (porf fyrir ad kasta upp),
uppkost, hiti (har likamshiti), verkur i maga (kvid), gula (gulnun hddarinnar og i hvitum augna),
dokkt pvag, kladi i hud, svefnhofgi eda preyta (Gvenjuleg preyta eda 6rmognun), flensulik
einkenni (verkur i lidum og védvum &samt hita). Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna
skaltu lata leekninn tafarlaust vita.

Bdrn og unglingar
Filspari er ekki radlagt til notkunar hja bérnum yngri en 18 ara vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Filspari
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu lekninn vita ef pd notar lyf sem eru notud til ad medhondla haan bléoprysting. bi matt ekki nota
Filspari ef pd notar einhver eftirtalinna lyfja: angiétensin vidtakablokka, endéthelin vidtakablokka og
renin hemla (lyf sem innihalda aliskiren) (sja kafla 2 ,,Ekki mé nota Filspari).

Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pa notar einhver eftirtalinna lyfja:

Samhlidanotkun Filspari med eftirfarandi lyfjum getur valdid meiri aukaverkunum:

o enalapril eda lisinopril (eda sambarileg lyf sem kallast ACE hemlar) sem er yfirleitt notad til ad
medhondla haan blédprysting eda af einhverjum 6drum asteedum. Aukaverkanir geta verid lagur
bl6aprystingur pegar stadid er upp Ur liggjandi eda sitjandi stddu, aukid magn kaliums i bl6dinu
0g minnkud nyrnastarfsemi

) spironolaktén eda eplerenon (eda samberileg lyf sem kallast MRA) sem er yfirleitt notad til ad
fjarleegja umframviokva eda til ad medhdndla hjartasjukdéma vegna pess ad pau geta haekkad
kalium i bl6dinu

o kalium beetiefni, kalium sparandi lyf (eins og Iyf til ad fjarleegja umframvokva ur likamanum
eda pvagrasilyf) eda efni sem notud eru i stad bordsalts og innihalda kalium vegna pess ad pau
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geta haekkad kalium i blédinu
o Iyf til ad medhdndla sveppasykingar (eins og itrakonazol, flikonazél).
o Iyf til ad medhdndla bakteriusykingar (eins og clarithromycin, erythromycin).

Anrif Filspari geta verid minnkud vegna lyfja eins og:

o rifampicin, sem er notad til ad medhondla bakteriusykingar

o sum lyf til ad medhondla HIV-sykingar, svo sem efavirenz

o lyf til ad medhondla flogaveiki, svo sem karbamazepin, fenytoin, fenobarbital

) johannesarjurt (Hypericum perforatum), sem er notud vid punglyndi og 6drum kvillum
o barksterar eins og dexametasén sem eru adallega notadir vid bdlgu

Anrif Filspari geta verid aukin vegna lyfja eins og:

o boceprevir eda telaprevir, sem eru notud til ad medhondla lifrarb6lgu C

conivaptan, sem er notad til ad medhdndla litid magn natriums i blédinu

sum lyf til ad medhodndla HIV-sykingar, svo sem indinavir, lopinavir/ritonavir, nelfinavir,

ritonavir

nefazodon, sem er notad til ad medhdndla punglyndi

o Iyf til ad beela dnaemiskerfid og koma i veg fyrir hofnun liffeeraigraedslu eins og ciclosporin og
tacrolimus

Notkun Filspari med mat og drykk
Peir sem f4 avisad Filspari eiga ekki ad neyta greipaldins og greipaldinsafa. bad er vegna pess ad
greipaldin og greipaldinsafi geta valdid meiri aukaverkunum vid samhlidanotkun med Filspari.

Medganga og brjostagjof
Ekki ma taka Filspari & medgongu eda ef pungun er fyrirhugud. Filspari getur skadad ¢feett barnid.

Ef pd ert kona sem getur ordid pungud mun laeknirinn bidja pig um ad taka pungunarpréf &dur en pu
byrjar ad taka Filspari.

o Ef hugsanlegt er ad pu verdir pungud skaltu nota érugga getnadarvérn & medan pu tekur Filspari
0g i 1 manud eftir ad medferdinni er lokid. Raofardu pig vid leekninn um petta.

o Ef pa verdur pungud eda heldur ad pu getir verid pungud medan pu tekur Filspari eda fljotlega
eftir ad haett er ad taka Filspari (allt ad 1 manudi) skaltu tala vid leekninn tafarlaust.

EKkKi er vitad hvort Filspari berst i brjostamjolk. bu matt ekki vera med barn & brjosti medan pu tekur
Filspari. Radfeerdu pig vid lekninn um petta.

Akstur og notkun véla

Filspari getur valdid aukaverkunum eins og sundli sem getur haft minnihattar ahrif 4 hafni til ad aka
eda nota vélar (sja kafla 4). bpu skalt bida eftir pvi ad pessi ahrif gangi yfir &dur en pd ekur eda notar
vélar.

Filspari inniheldur laktdsa
Ef 6pol fyrir sumum sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni &dur en lyfid er notad.

Filspari inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Filspari

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er Ijost hvernig nota & lyfid skal leita

upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
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Hve mikid af lyfinu 4 ad taka

Radlagdur upphafsskammtur er ein 200 mg tafla einu sinni & dag. Eftir 14 daga mun leeknirinn haekka
skammtinn i 400 mg (2 t6flur sem innihalda 200 mg af Filspari eda 1 t6flu sem inniheldur 400 mg af
Filspari) toflu einu sinni & dag ad teknu tilliti til pess hversu vel pua polir Filspari.

Taka lyfsins
Gleyptu tofluna i heilu lagi til ad fordast beiskt bragd. Taktu toéfluna med 1 glasi af vatni.

Ef tekinn er staerri skammtur af Filspari en meelt er fyrir um

Ef pd hefur tekid fleiri toflur en pér hefur verid sagt ad gera, getur verid ad pu fair merki og einkenni
um lagan blédprysting.

Ef pd tekur of margar toflur skaltu hafa tafarlaust samband vid lekninn.

Ef gleymist ad taka Filspari
Slepptu skammtinum sem gleymst hefur ad taka. Taktu sidan naesta skammt & reglulega &atludum
tima. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o lagur blodprystingur

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

o sundl eda svimi pegar stadid er upp Ur sitjandi eda liggjandi stédu vegna blddprystingsfalls
(réttstodulagprystingur)

sundl

heekkad kalium i blédi (bl6dkaliumhakkun)

vokvasofnun i likamanum (bjagur eda proti), sérstaklega i 6kklum og fotum
preyta

minnkud nyrnastarfsemi (sérstaklega i upphafi medferdar; skert nyrnastarfsemi)
brad nyrnabilun (sérstaklega i upphafi medferdar, bradur nyrnaskadi)

heaekkun kreatins i blédi (umbrotsefni i védvum sem nyrun fjarlaegja)
hofudverkur

breytingar & lifrarstarfsemi sem koma fram i bl6dprufum

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o feekkun raudra blodkorna (blodleysi)

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & Filspari

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimida a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Filspari inniheldur

o Virka innihaldsefnio er sparsentan: Hver 200 mg filmuhadud tafla af Filspari inniheldur 200 mg
sparsentan. Hver 400 mg filmuhtdud tafla af Filspari inniheldur 400 mg sparsentan.

o Onnur innihaldsefni eru: Orkristalladur sellulési, laktdsi (sja kafla 2: ,,Filspari inniheldur
laktosa®), natriumsterkjuglykolat (gerd A) (sja kafla 2 ,,Filspari inniheldur natrium*), vatnsfri
kisilkvoda, magnesiumsterat, poly(vinyl alk6hol), makrégdl, talkum, titantvioxio (E171).

Lysing & atliti Filspari og pakkningasteerdir
Filspari 200 mg filmuhudaoar toflur eru hvitar eda beinhvitar, sporéskjulaga filmuhtdadar toflur,
prykktar med télunni ,,105“ & annarri hlidinni. T6flurnar eru u.p.b. 13 mm x 7 mm

Filspari 400 mg filmuhudaoar toflur eru hvitar eda beinhvitar, spordskjulaga, filmuhidadar toflur,
prykktar med t6élunni ,,021“ & annarri hlidinni. T6flurnar eru u.p.b. 18 mm x 8 mm

Filspari 200 mg filmuhudadar toflur eru faanlegar i glasi med 30 filmuhGdudum téflum. 400 mg
filmuhdadar toflur eru faanlegar i glasi med 30 filmuhidudum t6flum og i fjdlpakkningu sem
inniheldur 90 filmuhddadar toflur (3 pakkningar sem hver inniheldur 30 filmuhudadar toflur).

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Frakkland

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu.
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