VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



W Petta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og 6rugglega
til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Giapreza 2,5 mg/ml innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af pykkni inniheldur angi6tensin Il asetat sem jafngildir 2,5 mg af angi6tensini II.
Eitt hettuglas med 1 ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 2,5 mg af angi6tensini II.
Eitt hettuglas med 2 ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 5 mg af angidtensini 1.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn (seft pykkni). Teer og litlaus lausn.
pH: 5,0 til 6,0
Osmodlalstyrkur: 130 til 170 mOsm/kg

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Giapreza er &tlad til medferdar vio pralatum lagprystingi hja fulloronum sem eru med syklasottarlost eda
annars konar blédrasarbilunarlost (distributive shock), sem eru afram med lagprysting pratt fyrir
fullneegjandi rammalsaukningu og notkun katek6lamina og annarra faanlegra a@daprengjandi lyfja (sja kafla
5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Giapreza skal avisad af laekni sem hefur reynslu af medferd losts og pad er &tlad til notkunar vid
bradaadsteedur & sjukrahusi.

Skammtar

Rédlagdur upphafsskammtur af Giapreza er 20 nandgromm (ng)/kg & minatu gefinn med samfelldri
innrennslisgjof i blaaed.

Pegar byrjad er ad gefa lyfio er mikilveegt ad hafa naid eftirlit med blédprystingssvorun og adlaga
skammtinn i samraemi vid hana. Nota skal forvarnarmedferd gegn bladeedasegareki samhlida, nema um
frabendingu sé ad reeda medan & medferd med Giapreza stendur (sjé kafla 4.4).

Pegar innrennslisgjof hefur verid hafin ma breyta skammtinum svo oft sem & 5 mindtna fresti i skrefum sem
eru allt ad 15 ng/kg & minutu, eftir pvi sem porf er &, samkvaemt astandi sjuklingsins og peim
medalprystingi i slageedum sem markmidid er ad na. I kliniskum ranns6knum fékk um pad bil einn af
hverjum fjorum sjuklingum timabundinn haprysting af upphafsskammtinum 20 ng/kg & minatu af
angiotensini Il (sja kafla 4.8) og purfti pvi ad minnka skammtinn. Hja lifshattulega veikum sjuklingum er
markmioid yfirleitt ad nd medalprystingi i slageedum i 65 - 75 mmHg. Ekki ma gefa meira en 80 ng/kg &
minatu a fyrstu 3 klukkustundum medferdar. Vidhaldsskammtar eiga ekki ad vera steerri en 40 ng/kg a
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minGtu. Nota mé svo litla skammta sem 1,25 ng/kg & mindtu.

Mikilveegt er ad gefa minnsta mogulega skammt af Giapreza til pess ad né eda vidhalda fullnzgjandi
slageedaprystingi og blooflaedi i vefjum (sja kafla 4.4). Midgildi timalengdar medferdar i kliniskum
rannsoknum var 48 klukkustundir (& bilinu: 3,5 til 168 klukkustundir).

Til ad lagmarka haettuna & aukaverkunum vegna langvarandi &daprengingar skal haetta medferd med
Giapreza pegar undirliggjandi lost hefur lagast naegilega. Minnka skal skammtinn smém saman um allt ad
15 ng/kg a mindtu eftir pvi sem porf er &, i samraemi vid bl6dprysting, til pess ad fordast lagprysting af
vOldum pess ad medferd er hett of hratt (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um verkun og éryggi Giapreza hja sjuklingum > 75 ara. Ekki er porf &
sérstakri adlogun skammta hja sjaklingum eldri en 75 ara. Hja 6drum aldurshépum er mikilveegt ad hafa
naid eftirlit med blodprystingssvorun og adlaga skammtinn samkveemt pvi.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Ekki er porf & sérstakri skammtaadldgun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda peim sem eru med
skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Hja 6drum aldurshopum er mikilvaegt ad hafa naid eftirlit med
bl6dprystingssvérun og adlaga skammtinn samkvaemt pvi.

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Giapreza hja bornum yngri en 18 ara. Engar upplysingar

liggja fyrir.
Lyfjagjof

Giapreza a eingbngu ad gefa med samfelldri innrennslisgjof i blaeed og undir nanu eftirliti med
bl6dprystingi og blodflaeedi um markliffaeri.

Til notkunar i blazd, eingdngu eftir pynningu. Malt er med pvi ad Giapreza sé gefid um midlaegan
blazedalegg.

Sja leidbeiningar um bléndun og pynningu lyfsins fyrir gjof i kafla 6.6.

4.3 Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Klinisk reynsla af Giapreza takmarkast vid syklasottarlost eda annars konar blodréasarbilunarlost. Ekki er
meelt med notkun Giapreza pegar um adrar tegundir af losti er ad raeda (t.d. hjartalost, 0.s.frv.), vegna pess

ad sjuklingar sem hofou adrar tegundir af losti en blodrasarbilunarlost voru Gtilokadir fra kliniskum
rannsoknum (sja kafla 5.1).

Blodsegarek

Blodsegarek hefur verid tilkynnt eftir notkun angiétensins 11 i kliniskum rannséknum. Helsti munurinn i
samanburdi vid lyfleysu var & blédsegareki i blasedum (6,1% samanborid vid 0%) (sjé kafla 4.8). Samhlida
medferd med Giapreza skal veita forvarnarmedferd vid blédsegareki i blasedum, nema um frabendingu sé ad
reeda. begar frabending er vid notkun lyfjamedferdar til forvarnar gegn blodsegareki i blaedum ma ihuga
forvarnarmedferd sem byggist ekki a lyfjum.



Blédpurrd i atlimum

Blodpurrd i utlimum hefur verid tilkynnt vid notkun angiétensins Il (sja kafla 4.8). Mikilvaegt er ad gefa
minnsta mdgulega skammt af Giapreza til ad n& eda vidhalda fullnaegjandi medalprystingi i slagedum og
blodfleedi i vefjum.

Medferd heett

Minnka skal gjof Giapreza smam saman vegna pess ad sjuklingar geta fengid lagprysting eda versnun &
undirliggjandi losti ef medferd er heett skyndilega eda of snemma (sja kafla 4.2).

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 2,5 mg/ml, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum. Engar in vitro rannsoknir a efnaskiptum hafa
verid gerdar med Giapreza.

Sjuklingar sem hafa nylega fengid ACE-hemla geta verid naemari fyrir verkun Giapreza og haft aukna
svorun. Sjuklingar sem hafa nylega fengid angi6tensin 11 vidtakablokka geta verid minna nemir fyrir
Giapreza og haft minnkada svérun.

Gjof Giapreza samhlida 6drum adaprengjandi lyfjum geta haft viobétarahrif & medalprysting i slageedum
(mean arterial pressure-MAP). begar Giapreza er beett vid getur purft ad minnka skammta af 6drum
a&daprengjandi lyfjum (t.d. adrenvirkum eda dépaminvirkum lyfjum).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun angi6tensins 11 & medgdngu. Fyrirliggjandi upplysingar Gr
dyrarannséknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir a &xlun. Fordast skal notkun & medgongu ef
maogulegt er og vega parf og meta mogulegan avinning fyrir sjuklinginn annars vegar og mégulega ahattu
fyrir fostrid hins vegar.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort angi6tensin 11 eda umbrotsefni pess skiljast at i brjostamjolk. EkKi er haegt ad Utiloka
heettu fyrir bdrn sem eru & brjésti. Heetta skal brjostagjof medan & medferd med Giapreza stendur.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um moguleg ahrif & frjésemi hja ménnum.
4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryqgi

peer aukaverkanir sem lyst er i pessum kafla greindust i klinisku lykilrannsékninni (n= 163 fengu medferd
med Giapreza). Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i arminum par sem Giapreza var borid
saman vid lyfleysu, eru blédsegarek (12,9% samanborid vid 5,1%) og timabundinn haprystingur (22,7%
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samanborid vid 1,9%.

Tafla yfir aukaverkanir

I t6flu 1 eru paer aukaverkanir sem skradar voru hja heildarpydinu sem fékk Giapreza i kliniskum
rannsoknum & 6ryggi, taldar upp samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tidni. Tioniflokkar eru
skilgreindir & eftirfarandi hatt: 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), og koma &rsjaldan fyrir

(< 1/10.000).

Tafla 1: Tioni aukaverkana
MedDRA flokkun eftir Mjog algengar Algengar
liffeerum
Hjarta Hradtaktur
AEdar Blodsegarek? Blodpurrd i utlimum
Timabundinn haprystingur®

& Samnefnari fyrir segamyndun i slagaedum og bldedum
b Skilgreindur sem haekkun & medalprystingi i slagsedum > 100 mmHg

Lysing & vOldum aukaverkunum

Timabundinn haprystingur

Alls fengu 37 sjuklingar (23%) timabundinn haprysting af upphafsskammtinum af

angiétensini 11, 20 ng/kg/min. Haegt er ad draga umsvifalaust Ur timabundnum haprystingi med pvi ad titra
nidur skammtinn (sjé kafla 4.2).

Blodsegarek

Blédsegarek i blaeedum og slageedum kom fyrir hja fleiri sjuklingum i Giapreza armi 3. stigs
rannsoknarinnar (ATHOS-3) en lyfleysuarminum (21 [12,9%] samanborid vid 8 [5,1%]). Meginmunurinn
samsvaradi blédsegareki i bladeedum (10 [6,1%] samanborid vid 0 [0%]). Par af voru 7 tilvik sem
samsvorudu segamyndun i djupblazdum. Tveir (1,2%) sjuklingar i Giapreza arminum létust af voldum
blédsegareks en enginn i lyfleysuarminum. Veita skal forvarnarmeoferd gegn blddsegareki i blasedum
samhlida medferd med Giapreza nema um frabendingu vid pvi sé ad reeda (sja kafla 4.4).

BlI6dpurrd i atlimum

Fleiri sjuklingar fengu bl6dpurrd i Gtlimi i Giapreza arminum samanborid vid lyfleysuarminn

(7 [4,3%] samanborid vid 4 [2,5%]). bar af voru 5 tilvik (3,1%) i Giapreza arminum og 3 (1,9%) tilvik i
lyfleysuarminum sem talin voru alvarleg. Einn sjaklingur i hvorum armi hatti a medferd vegna pessa.
Bl6dpurrd i tlimum geeti verid afleiding af verkunarhetti Giapreza. Mikilveegt er ad gefa minnsta
mogulega skammt af Giapreza til ad né eda vidhalda fullnaegjandi medalprystingi i slagedum og blddfladi i
vefjum. Til ad lagmarka aukaverkanir vegna langvarandi &edaprengingar skal haetta medferd med Giapreza
um leid og undirliggjandi lost hefur lagast nagilega (sja

kafla 4.2 og 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og aheettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Vidauka V.

49 Ofskdmmtun

Ofskommtun getur leitt til verulegs haprystings. Medferd vid ofskdmmtun angidtensins 11 felst i ad minnka
medferdarskammtinn med titrun, hafa naid eftirlit med sjuklingnum og hefja videigandi studningsmedferd.
Buist er vid ad haprystingsahrif séu skammvinn vegna pess ad helmingunartimi angiotensins Il er innan vid
eina mindtu.



5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Hjartasjukdémalyf, énnur hjartadrvandi lyf, ATC k6di: CO1CX09

Verkunarhattur og lyfhrif

Angiotensin 11 haekkar blodprysting med adaprengingu; aukinni aldésterénlosun med beinni verkun
angiotensins 11 & edavegginn er midlad med bindingu vid G-protein-tengdan angidtensin 11 vidtaka af
tegund 1 & frumum sléttra védva sem Orvar Ca?*/calmodilin-hada fosforyltengingu myésins og veldur
samdratti sléttra vodva.

Giapreza er titrad par til verkun nast hja hverjum og einum sjiklingi. i ATHOS-3 rannsokninni var midgildi
timans sem pad tok ad haekka blodprysting um pad bil 5 minatur. Ahrif & bl6dprysting héldust i ad minnsta
kosti fyrstu prjar klukkustundirnar af samfelldri innrennslisgjof i blased. Vegna pess hve helmingunartimi
angiotensins Il er stuttur (innan vid eina minatu) getur bl6dprystingur aftur ordid of lagur ef medferd med
angiétensini 1l er hatt skyndilega (sja kafla 4.4). bvi er melt med pvi ad minnka skammtinn rélega smam
saman i skrefum um allt ad 15 ng/kg & mindtu, eftir pvi sem porf er &, i samraemi vid blédprysting (sjé kafla
4.2094.4).

Verkun og 0ryqgi

ATHOS-3 rannsdknin (Angiotensin 11 for the Treatment of High-Output Shock) var 3. stigs slembirédud,
tviblind, alpjodleg, fjolsetra samanburdarrannsékn med lyfleysu sem gerd var a 6ryggi og verkun.
Rannsoknin tok til 321 fullordins einstaklings med syklasottarlost eda annars konar blodrasarbilunarlost
sem var &fram med lagprysting préatt fyrir vokvagjof og gjof edaprengjandi lyfja. Sjaklingunum var
slembiradad 1:1 & Giapreza og lyfleysu. Skammtar af Giapreza eda lyfleysu voru titradir til ad na peim
medalprystingi i slagedum sem markmidid var ad na, p.e. > 75 mmHg a fyrstu 3 klukkustundum medferdar,
medan skdmmtum annarra a&daprengjandi lyfja var haldid 6breyttum. Fra 3. klukkustund til 48.
klukkustundar voru skammtar Giapreza eda lyfleysu titradir til ad vidhalda medalprystingi i slageedum &
bilinu 65 til 70 mmHg, medan skdmmtum annarra &daprengjandi lyfja var haldio breyttum.

Til pess ad vera teknir inn i rannséknina purftu sjuklingar ad hafa klinisk einkenni losts med hatt atfall
(high-output shock) skilgreint sem hjartastudull > 2,3 I/min./m? eda samanlogd strefnismettun i midleegri
blazed > 70% med blédprysting i midlegri blazeda (central venous pressure-CVP) > 8 mmHg. Sjuklingar
pburftu einnig ad hafa lagprysting sem svarar illa katek6laminum (catecholamine refractory hypotension-
CRH) skilgreindan sem heildarsummu skammta af edaprengjandi lyfjum > 0,2 pug/kg/min. i 6 til 48
klukkustundir til ad vidhalda medalprystingi i slageedum & bilinu 55-70 mmHg og ad hafa fengid ad minnsta
kosti 25 ml/kg af jafngildi kristallslikis eda kvodulausnar & sidastlionu 24 klukkustunda timabili og hafa
fengid naegilega rammalsaukningu ad mati rannséknarleaeknis.

Af peim 321 sjuklingi sem fékk medferd i 3. stigs rannsékninni voru 195 sjuklingar karlar (60,7%),

257 sjuklingar (80%) voru hvitir, 33 (10%) voru svartir og 31 (10%) voru annad. Midgildi aldurs var 64 ar
(& bilinu: 22-89 &r). Sjuklingar sem purftu stéra skammta af sterum, sjuklingar med ségu um astma eda
berkjukrampa sem ekki voru a éndunarvél og sjuklingar med Raynauds heilkenni voru atilokadir.
Sjuklingar med virka blaedingu, garnahengisbl6dpurrd, lifrarbilun og MELD gildi > 30, CV SOFA gildi

< 3 og sjuklingar med utbreidd brunasar voru einnig utilokadir. 91% pétttakenda voru med syklasottarlost;
hinir patttakendurnir voru med annarskonar bl6drasarbilunarlost svo sem manulost (neurogenic shock).
Sjuklingar med hjartalost voru Gtilokadir (sja kafla 4.4).

A peim timapunkti sem rannsoknarlyfid var gefid voru 97% pétttakenda ad fa noradrenalin, 67%
vasopressin, 15% fenylefrin, 13% adrenalin og 2% dopamin. 83% pétttakenda hofdu fengid tvo eda fleiri
aedaprengjandi lyf og 47% prju eda fleiri edaprengjandi lyf adur en rannsoknarlyfid var gefid. Sjuklingar
voru ekki endilega & hamarksskémmtum af 6drum &daprengjandi lyfjum pegar peim var slembiradad.
upphafi voru 227 sjuklingar (71%) af 321 ad fa skammta af &daprengjandi lyfjum sem voru jafngildir
noradrenalinskdmmtum (norepinephrine equivalent dose-NED) sem voru < 0,5 pg/kg/min., 73 sjuklingar
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(23%) voru ad fa NED > 0,5 til <1 pg/kg/min. og 21 sjuklingur (6%) var ad fa stora skammta (NED > 1,0
pag/kg/min.). Anrif af Giapreza pegar pvi er beett vid hdmarksskammta af 6drum e&daprengjandi lyfjum eru
Opekkt.

Adalendapunkturinn var pad préosentuhlutfall patttakenda sem naddu annad hvort medalprystingi i slageedum
> 75 mmHg eda > 10 mmHg haekkun & medalprystingi i slageedum &n aukningar 4 peirri medferd med
a&daprengjandi lyfi sem peir voru & i upphafi, eftir 3 klukkustundir.

Adalendapunktinum nadu 70% sjuklinga sem var slembiradad & Giapreza samanborid vid 23% patttakenda
sem fengu lyfleysu; p < 0,0001 (47% medferdarverkun). Medferdarverkunin hja undirhpum sjuklinga i
mikilli haettu med lagan medalprysting i slageedum i upphafi eda hatt APACHE Il gildi, sem voru
lagskiptingarbreytur, var i samraemi vid petta (tafla 2).

Tafla 2: Adalendapunktar verkunar: Svérun medalprystings i slageedum eftir 3 klukkustundir
(mITT pydi og undirhépar)

Undirhopur Lyfleysa Giapreza

Svérunartioni Svoérunartioni
Allir sjaklingar 37/158 sjuklingar | 114/163 sjuklingar

23% 70%

Upphafsgildi MAP 10/50 sjuklingar | 28/52 sjuklingar
< 65 mmHg 20% 54%
Upphafsgildi APACHE Il >| 17/65 sjuklingar | 38/58 sjuklingar
30 26% 66%

mITT=breytt pydi sem atlunin var ad medhdndla (modified intent-to-treat population)

Hja hopnum sem fékk medferd med Giapreza var midgildi timans sem pad tok ad na endapunktinum,
tileetludum medalprystingi i slageedum, 5 minatur. Ahrifin & medalprysting i slageedum héldust i ad minnsta
kosti fyrstu prjar klukkustundir medferdarinnar. Midgildi Giapreza skammts eftir 30 minGtur var 10
ng/kg/min. Af peim 114 sem h6fdu svarad medferd eftir 3 klukkustundir fengu adeins 2 (1,8%) meira en 80
ng/kg/min.

Danartioni til loka 28. dags var 46% hja peim sem fengu Giapreza og 54% hja peim sem fengu lyfleysu
(&haettuhlutfall 0,78; 95% o6ryggisbil 0,57 — 1,07).

Anrif Giapreza & sjukdomsastand og danartidni hafa ekki verid metin i videigandi rannsoknum.

Bdrn

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum & Giapreza hja
einum eda fleiri undirhopum barna til medferdar vid lagprystingi hja bérnum sem eru afram med
lagprysting pratt fyrir gjof vokva og edaprengjandi lyfja.

5.2 Lyfjahvorf

Giapreza er titrad par til verkun nast hja hverjum og einum sjuklingi. Plasmapéttni angi6tensins Il var metin
i upphafi og eftir 3 klukkustunda innrennslisgjof i 3. stigs lykilrannsokninni.

Dreifing
Engar sértaekar rannsoknir hafa verid gerdar til ad rannsaka dreifingu Giapreza.

Umbrot og brotthvarf

Engar sérteekar rannsoknir hafa verid gerdar til ad rannsaka umbrot og utskilnad Giapreza. Helmingunartimi
angiotensins Il i plasma, gefnu i blaaed, er styttri en ein minata. Pad umbrotnar med endaklofnun (badi
amino- og karboxyenda) i ymsum vefjum p. & m. raudum bl6dkornum, plasma og mérgum mikilvaeegum
liffeerum (p.e. pérmum, nyrum, lifur og lungum).



Skert nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad rannsaka lyfjahvorf angidtensins Il hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi vegna pess ad nyrun eru ekki mikilvaeg fyrir umbrot og Gtskilnad angiétensins I1.

Skert lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad rannsaka lyfjahvorf angiotensins I hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi vegna pess ad lifrin er ekki mikilveeg fyrir umbrot og Gtskilnad angiotensins I1.

5.3 Forkliniskar upplysingar
I lyfjafraedilegri rannsokn & 6ryggi m.t.t. hjarta- og @dakerfis hja hundum med edlilegan blodprysting, jok
Giapreza hjartslattarhrada, slagbilsprysting i vinstri slegli og lagbilsprysting i vinstri slegli og olli lenginu &

PR-bili.

Samfelld gjof angiotensins 11 i blased i 48 klukkustundir hja nybornum I6mbum i raunskémmtum sem voru
4, 12 og 40 ng/kg/min. poldist vel. Engar aukaverkanir tengdar medferdinni komu fram.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol

Vatn fyrir stungulyf
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Saltsyra (til ad stilla pH)

6.2 Osamrymanleiki
Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas
3ar
Pynnt lausn

Synt hefur verid fram & efnafraedilegan og edlisfraedilegan stodugleika stungulyfs, laushar sem pynnt er med
natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%), medan & notkun stendur i 24 klukkustundir vid stofuhita og 2 °C — 8 °C. Ut
fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax. Ef lyfid er ekki notad strax er geymslutimi og astand
lyfsins medan & notkun stendur & abyrgd notanda og skal vid venjulegar adsteedur ekki geyma lyfid lengur
en i 24 klst. vid 2 °C — 8 °C eda 25 °Cl.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

1 ml hettuglas

1 ml af lausn i hettuglasi ar gleri af gerd | med alinnsigli, tappa ur teygjuefni (elastomeric) og plastloki.
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Pakkningasteerd med 1 eda 10 hettuglosum i hverri dskju.

2 ml hettuglas

2 ml af lausn i hettuglasi ar gleri af gerd | med alinnsigli, tappa Gr teygjuefni (elastomeric) og plastloki.
Pakkningasteerd med 1 hettuglasi i hverri 6skju.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og adra medhondlun
Adeins fyrir einn skammt.

Leidbeiningar um pynningu lyfsins fyrir gjof

1. Skodid hvert hettuglas med tilliti til agna fyrir pynningu.

2. Pynnid 1 eda 2 ml af Giapreza med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn til ad na
lokastyrkleikanum 5.000 ng/ml eda 10.000 ng/ml.

3. Pynnt lausn & ad vera teer og litlaus.

4, Fleygid hettuglasinu og 6llum lyfjaleifum eftir notkun.

Tafla 3: Pynning lausnar
Takmorkun | Hettuglas Rummal Steerd Lokastyrkleiki
vokva? styrkleiki |sem draga a| innrennslis (ng/ml)
upp (ml) poka (ml)
Nei 2,5 mg/ml 1 500 5.000
Ja 2,5 mg/ml 1 250 10.000
5mg/2 ml 2 500 10.000

Geyma ma pynnta lausn vid stofuhita eda i keeli. Fleygid pynntri lausn eftir 24 klukkustundir vid stofuhita
eda i keeli.

Giapreza méa gefa samtimis noradrenalini, adrenalini, vasopressini, terlipressini, dopamini og/eda
fenylefrini.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

PAION Pharma GmbH
Heussstraflle 25

52078 Aachen
pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/19/1384/001

EU/1/19/1384/002
EU/1/19/1384/003



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. 4gust 2019
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. mai 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu

10



VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN
APRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

PAION Deutschland GmbH
Heussstralle 25

52078 Aachen

pyskaland

PAION Pharma GmbH
Heussstralie 25

52078 Aachen
pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma fram i
prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR EDPA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins

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.

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

. Astlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 66rum radstéfunum eins og fram
kemur i dzetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeersium & astlun um
ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahattustjérnun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
e begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolIfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna pess ad
mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) neaest.
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. Skylda til adgerda eftir atgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork
VVerkunarrannsokn eftir veitingu markadsleyfis (PAES): Til pess ad rannsaka frekar | Nidurstodum
verkun og 0ryggi Giapreza vid medferd vid pralatum lagprystingi hja fullorénum rannsoknar
sem eru med syklasottarlost eda annars konar blodrasarbilunarlost, skal verour skilao:
markadsleyfishafi framkvema og leggja fram nidurstédur Gr slembiradadri, 30.juni 2024

tviblindri, fjolsetra, samanburdarrannsékn med lyfleysu hja fullordnum sjuklingum
med aedavikkunarlost og alvarlegan bradan nyrnaskada tengdan pvi, pegar porf er &
skilun eda nyrnaigraedslu (renal replacement therapy [RRT]) til pess ad gefa: (1)
upplysingar um &hrif lyfsins & sjakdomstilvik og gegnflaedi liffeera, par sem hlutfall
evropskra sjuklinga er fullnagjandi, (2) fullvissu fyrir pvi

ad ekki séu nein neikveed ahrif & danartioni & 28. degi, (3) vidbotargogn vardandi
Oryggi m.t.t. blédpurrdar- og segarekstilvika i tengslum vid notkun lyfsins og
skraningu a alhlida kliniskum ahrifum af svorun vid medferd.
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VIDAUKI 111

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Giapreza 2,5 mg/ml innrennslispykkni, lausn
angiotensin 1l

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 2,5 mg af angi6tensini Il (sem asetat).

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, vatn fyrir stungulyf, natriumhydroxid, saltsyra.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas

2,5 mg/1l ml

5,0 mg/2 ml

10 hettuglds
2,5 mg/1 ml

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Stakskammtar
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazed eingdngu eftir pynningu.

6. SERSTOK VARNADARORD 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 bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid strax eftir pynningu.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

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

Fleygid 6llum lyfjaleifum.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

PAION Pharma GmbH
Heussstralie 25

52078 Aachen
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1384/001
EU/1/19/1384/002
EU/1/19/1384/003

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKV/ZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKV/EMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Giapreza 2,5 mg/ml sa&ft pykkni
angiotensin 1l

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Gefid i blazed. eingdngu eftir pynningu

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

2,5mg/1 ml
5,0 mg/2 ml

| 6. ANNAP
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjakling

Giapreza 2,5 mg/ml innrennslispykkni, lausn
angiotensin 11

V Petta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega
til skila. Allir geta hjélpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4
eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins ef porf er a frekari upplysingum.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Giapreza

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Giapreza

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Giapreza og vid hverju pad er notad

Giapreza inniheldur virka efnid angiétensin 1l sem er efnasamband sem venjulega myndast i likamanum.
pad veldur samdreetti i bl6dzedum sem prengir &darnar og haekkar bl6dprysting.

Giapreza er notad i neydartilvikum til pess ad hakka bléoprysting upp i edlileg gildi hja fullorénum
sjuklingum med alvarlega lagan blddprysting sem haekkar ekki vid vokvagjof eda gjof annarra lyfja sem
haekka blodprysting.

2. Adur en byrjad er ad nota Giapreza

Ekki méa nota Giapreza:
- ef um er ad raeda ofneemi fyrir angiotensini Il eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Lata verdur leekninn eda hjakrunarfreeding vita adur en pér er gefid lyfid, ef eitthvad af ofangreindu a vid
um pig.

Varnadarord og varudarreglur
Giapreza hefur eingdngu verid profad hja sjuklingum med syklasottarlost og blodréasarbilunarlost. Pad hefur
ekki verid profad vio 6orum tegundum af losti.

Myndun bl6dtappa hefur komid fyrir i tengslum vid petta lyf. Pattur i medferdinni pinni er ad pér verdur
gefid lyf til varnar myndun bl6dtappa, nema laeknirinn aliti pad ekki eiga vid.

Pegar pu byrjar ad fa Giapreza er buist vid pvi ad blodprystingur pinn haekki. Haft verdur naid eftirlit med
pér til pess ad tryggja ad blodprystingurinn sé innan réttra marka.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita tafarlaust ef breyting verdur a lit Gtlims (rodi eda folvi) eda pa

feerd verk eda dofa i Gtlim, eda ef einhver Gtlima pinna verdur kaldur viokomu, par sem petta geetu verid
visbendingar um ad bl6dtappi hafi lokad fyrir bl6dfledi til hluta likamans.
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Born og unglingar
Giapreza er ekki &tlad bérnum eda unglingum yngri en 18 &ra, par sem pad hefur ekki verid rannsakad hja
pessum aldurshépum.

Notkun annarra lyfja samhlida Giapreza
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu ad
verda notud.

Ymis lyf geta haft ahrif & pad hvernig Giapreza verkar, svo sem:

- ACE-hemlar eins og enalapril (Iyf sem notud eru til ad leekka blddprysting). ACE-hemlar geta aukio
ahrif Giapreza.

- Angidtensin 11 viotakablokkar eins og candesartan (lyf sem notud eru til ad laeekka blédprysting) geta
minnkad ahrif Giapreza.

Laeknirinn geeti nd pegar verid ad gefa pér dnnur lyf sem notud eru til ad haekka bl6dprysting. Pegar
Giapreza er beett vid pessi lyf getur purft ad minnka skammtana af hinum lyfjunum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Léata eetti leekninn vita ef pa ert barnshafandi eda med barn & brjésti, grunur er um pungun eda ef pungun er
fyrirhugud &dur en lyfid er notad.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ahrif Giapreza & medgdngu. Fordast skal notkun lyfsins &
medgdngu ef mogulegt er. Laeknirinn mun adeins gefa pér lyfid ef moégulegur avinningur er meiri en
moguleg ahatta.

EkKi er pekkt hvort Giapreza skilst Gt i brjéstamjélk. Ef pu ert med barn & brjésti skal lata leekninn vita af pvi
aour en lyfid er gefio.

Heetta skal brjostagjof medan & medferd stendur.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum 2,5 mg/1 ml, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Giapreza

Laeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér Giapreza a sjukrahusi. bad er fyrst pynnt og sidan gefid i
dreypi (innrennsli) i blaaed, sem gefur akvedinn skammt a hverri minatu.

Skammturinn fer eftir likamspyngd pinni. Radlagdur upphafsskammtur af Giapreza

er 20 nan6gromm (ng) a hvert kilogramm likamspyngdar & mindtu. Eftir upphafsskammtinn mun leeknirinn
adlaga hrada dreypisins jafnvel svo oft sem 4 5 mindtna fresti par til peim blédprystingi sem markmidid var
ad na hefur verid ndd. Leaknirinn heldur &fram ad meta blddprystingssvorunina og adlagar skammtinn
samkvemt pvi i allt ad 80 ng & hvert kilogramm & mindtu, & fyrstu 3 klukkustundum medferdar.
Hamarksskammtur eftir fyrstu 3 klukkustundirnar verdur 40 ng & hvert kilégramm & minatu.

Pér verdur gefinn minnsti mdgulegi skammtur af Giapreza sem mun hjalpa pér ad na eda vidhalda
bl6dprystingi pinum. Til pess ad lagmarka hettuna & aukaverkunum af lyfinu verdur gjof Giapreza hett um
leid og &stand pitt batnar.

Aldradir
Giapreza var préfad hja faeinum sjaklingum eldri en 75 &ra. Ekki er porf & adlogun skammta hjé sjaklingum
eldri en 75 ara. Laeknirinn mun hafa eftirlit med bl6dprystingnum og adlaga skammtinn eftir porfum.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi
Ekki er porf & adlogun skammta hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Laeknirinn mun hafa
eftirlit med bl6dprystingnum og adlaga skammtinn eftir porfum.
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Ef gefinn er steerri skammtur af Giapreza en meelt er fyrir um

Leeknir eda hjukrunarfreedingur gefur pér Giapreza, pannig ad pad er 6liklegt ad pér verdi gefinn rangur
skammtur. Engu ad sidur, ef pl feerd aukaverkanir eda telur ad pér hafi verid gefid of mikid af Giapreza,
lattu pa leekninn eda hjakrunarfraedinginn vita tafarlaust. Ef pd hefur fengid of mikio af Giapreza geetir pu
fengid haan blodprysting. Ef pad gerist mun starfsfolk sjukrahussins hafa eftirlit med lifsmérkum pinum og
veita studningsmeoferd.

Medferd med Giapreza heett

Laeknirinn mun smam saman minnka pad magn sem pu feerd af Giapreza pegar blédprystingurinn hefur
haekkad i videigandi gildi. Ef gjof Giapreza er hett skyndilega eda of snemma geeti bl6dprystingurinn
leekkad eda astand pitt versnad.

Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 0Oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist pé ekki hja éllum.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir:

- Verk, roda, félva, prota eda kulda vid snertingu hudar eda Gtlima, par sem petta getur verid einkenni
um bléotappa i blazd. Slikir bl6dtappar geta farid med blodrasinni til lungna og valdid brjéstverk og
ondunarerfidleikum. Ef pa tekur eftir einhverjum pessara einkenna skaltu tafarlaust leita rada hja
leekni. Slik einkenni koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum. b6 ad slik einkenni leidi
ekki oll til lifsheettulegra fylgikvilla skal tafarlaust lata lekninn vita af peim.

Adrar aukaverkanir eru:
Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum) eru:
- Of har blédprystingur

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

- Hradur hjartslattur

- Léleg bl6dras i hondum eda fotum eda til annarra likamssvaeda, en pad getur verid alvarlegt og valdid
vefjaskemmdum.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi

fyrir sig, sja Vidauka V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
oOryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Giapreza

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og hettuglasinu & eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

Nota skal pynnta lausn strax. Synt hefur verid fram & efnafraedilegan og edlisfraeedilegan stodugleika medan
a notkun stendur i 24 klukkustundir vid stofuhita og 2 °C - 8 °C.

Ekki skal nota lyfid ef um er ad raeda synilegar skemmdir eda mislitun.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
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hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar

Giapreza inniheldur

- Virka innihaldsefnid er angidtensin 1l asetat. Hver ml inniheldur angi6tensin Il asetat sem jafngildir
2,5 mg af angiotensini 11.
- Eitt hettuglas med 1 ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 2,5 mg af angi6tensini I
- Eitt hettuglas med 2 ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 5 mg af angiétensini Il

- Onnur innihaldsefni eru mannitél og vatn fyrir stungulyf, pH adlagad med natriumhydroxidi og/eda
saltsyru (sjé kafla 2 undir ,,Natrium®).

Lysing a utliti Giapreza og pakkningasteerdir
Giapreza 2,5 mg/ml er innrennslispykkni, lausn (seft pykkni). Lausnin er teer, litlaus lausn &n synilegra
agna.

Giapreza er afgreitt i 6skju sem inniheldur annad hvort 1 x 1 ml, 10 x 1 ml eda 1 x 2 ml einnota hettuglasi.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
PAION Pharma GmbH
Heussstraflie 25

52078 Aachen
pyskaland

Framleidandi

PAION Deutschland GmbH
Heussstralle 25

52078 Aachen

pyskaland

PAION Pharma GmbH
Heussstraflle 25

52078 Aachen
pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Viatris PAION Pharma GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: + 49 800 4453 4453

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
PAION Pharma GmbH PAION Pharma GmbH
Ten.: + 49 800 4453 4453 Tél/Tel: + 49 800 4453 4453
Ceska republika Magyarorszag

PAION Pharma GmbH PAION Pharma GmbH

Tel: + 49 800 4453 4453 Tel.: + 49 800 4453 4453

Danmark
PAION Pharma GmbH
TIf: + 49 800 4453 4453

Malta
PAION Pharma GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453

Deutschland
PAION Pharma GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453

Nederland
PAION Pharma GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453

Eesti
PAION Pharma GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453

Norge
PAION Pharma GmbH
TIf: + 49 800 4453 4453

23




EALGoa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 0100002

Osterreich
PAION Pharma GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453

Espafia

Tel: +34 900 102 712

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

France
Viatris Santé
Tél: +334 37257500

Portugal
PAION Pharma GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453

Hrvatska
PAION Pharma GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Ireland
PAION Pharma GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453

Slovenija
PAION Pharma GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453

Island
PAION Pharma GmbH
Simi: + 49 800 4453 4453

Slovenska republika
PAION Pharma GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453

Italia
Viatris Italia S.r.l.
Tel: + 39 02 612 46921

Suomi/Finland
PAION Pharma GmbH
Puh/Tel: + 49 800 4453 4453

Kvnpog
PAION Pharma GmbH
Tn\: + 49 800 4453 4453

Sverige
PAION Pharma GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453

Latvija
PAION Pharma GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453

United Kingdom (Northern Ireland)

PAION Pharma GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Skammtar og lyfjagjof

Eingdngu til notkunar i blaaed eftir pynningu. Malt er med pvi ad Giapreza sé gefid med &dalegg i midlaega

blaad.

Giapreza & eingdngu ad gefa med samfelldri innrennslisgjof i blaeed og undir ndnu eftirliti med
bl6dprystingi og blodfleedi um markliffaeri.

Leidbeiningar um pynningu

1. Skodid hvert hettuglas med tilliti til agna fyrir pynningu.

2. Pynnid 1 eda 2 ml af Giapreza med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn til ad na

lokastyrkleikanum 5.000 ng/ml eda 10.000 ng/ml.

3. pynnt lausn & ad vera teer og litlaus.

4. Fleygid hettuglasinu og 6llum lyfjaleifum eftir notkun.
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Tafla 1:

Pynning lausnar

Takmorkun | Hettuglas se§1U<Trr:2 4 innsrt:?l;iﬁs Lokastyrkleiki
vokva? styrkleiki g (ng/ml)
upp (ml) | poka (ml)
Nei 2,5 mg/mi 1 500 5.000
) 2,5 mg/ml 250 10.000
Ja 5 mg/2 ml 500 10.000
Lyfjagjof

Pegar byrjad er ad gefa Giapreza er mikilvaegt ad hafa naio eftirlit med bl6dprystingssvorun og adlaga
skammtinn i samrami vid hana.

Pegar innrennslisgjof hefur verid hafin méa breyta skammtinum svo oft sem & 5 mindtna fresti i skrefum sem
eru allt ad 15 ng/kg a minatu, eftir pvi sem porf er 4, samkvamt astandi sjuklingsins og peim
medalprystingi i slageedum sem markmidid er ad na. I kliniskum rannsoknum fékk um pad bil einn af
hverjum fjorum sjuklingum timabundinn hé&prysting af upphafsskammtinum 20 ng/kg & minatu af
angiétensini 1l og purfti pvi ad minnka skammtinn. Hja lifshattulega veikum sjaklingum er venjulega
markmidid ad na medalslagaedaprystingi i 65 - 75 mmHg. Ekki méa gefa meira en 80 ng/kg & minatu & fyrstu
3 klukkustundum medferdar. Vidhaldsskammtar eiga ekki ad vera steerri en 40 ng/kg & minutu. Nota ma svo
litla skammta sem 1,25 ng/kg a minutu.

Mikilveegt er ad gefa minnsta mdgulegan skammt af Giapreza til pess ad né eda vidhalda fullnaegjandi
slagadaprystingi og bl6oflaedi i vefjum. Midgildi timalengdar medferdar i kliniskum rannséknum var 48
klukkustundir (& bilinu: 3,5 til 168 klukkustundir).

Til ad lagmarka haettuna & aukaverkunum vegna langvarandi &edaprengingar skal haetta medferd med
Giapreza pegar undirliggjandi lost hefur lagast naegilega. Minnka skal skammtinn sméam saman um allt ad
15 ng/kg a mindtu eftir pvi sem porf er &, i samraemi vid bl6dprysting, til pess ad fordast lagprysting af
voldum pess ad medferd er heett of hratt.

Geymsluskilyrdi
Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). bynnid fyrir notkun. Gefid sem pynnta lausn.
Geyma ma pynnta lausn vid stofuhita eda i keeli. Fleygid pynntri lausn eftir 24 klukkustundir vid stofuhita

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