VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf 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 a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

HEPCLUDEX 2 mg stungulyfsstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur balevirtio asetat sem jafngildir 2 mg af balevirtioi.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn, lausn (stungulyfsstofn).

Stofninn er hvitur eda beinhvitur.

Eftir bléndun er lausnin med syrustig sem nemur u.p.b. 9,0 og osmolalstyrk sem nemur u.p.b.

300 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Hepcludex er &tlad til medferdar vid sykingu af voldum langvinnar lifrarbolgu med delta veiru (HDV) i
bléovokva (eda sermi) hja HDV-RNA jakvaedum fulloronum einstaklingum og bérnum 3 ara og eldri
sem vega ad minnsta kosti 10 kg med tempradan lifrarsjukdom.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal adeins hafin af leekni med reynslu af medferd sjuklinga med HDV sykingu.
Skammtar

Gefa skal balevirtid einu sinni a dag (& 24 klst. fresti £ 4 kist.) med inndalingu undir hiid sem
staklyfsmedferd eda sem samhlida gjof med nikledsid-/nukleodtiohlidsteedu til medferdar vid
undirliggjandi lifrarbdlguveiru B (HBV) sykingu.

Radlagdur skammtur af bulevirtidi handa fullordnum er 2 mg einu sinni & dag.

Radlagdur skammtur af bulevirtidi handa bérnum er byggdur & pyngd eins og fram kemur i toflunni
hér fyrir nedan.

Skammtar handa bérnum sem fa bulevirtié 2 mg stungulyfsstofn, lausn

Likamspyngd (kg) Skammtur af blondudu Dagsskammtur af balevirtidi
balevirtidi 2 mg
stungulyfsstofni, lausn (ml)
10 kg til < 25 kg 0,5ml 1mg
25 kg til <35 Kkg 0,75 ml 1,5mg
35 kg og meiri 1ml 2mg




Sja upplysingar um samhlida gjof med nukledsio-/nukleotidhlidsteedum til medferdar vio HBV
sykingu i kafla 4.4.

Lengd medferdar
Akjosanlegasta lengd medferdar er ekki pekkt. Halda skal medferd &fram svo lengi sem kliniskur
avinningur af henni kemur fram.

ihuga skal ad haetta medferd ef HBsAg moétefnavendingu er vidhaldid (i 6 manudi) eda ef vart verdur
vid skort & veirufraedilegri eda lifefnafraedilegri svérun.

Ef skammtar gleymast

Ef gleymst hefur ad gefa inndaelingu og innan vid 4 klst. hafa 1idid fr4 detludum tima parf ad gefa
inndalinguna eins fljétt og audid er. Timasetning neaestu inndeelingar verdur ekki reiknud fra peim tima
sem pessi sérstaka inndaling var gefin heldur i samraemi vid inndaelingardaetlunina sem adur var
akvedin. bvi er naudsynlegt ad fylgja venjulegu lyfjagjafarmynstri & ny & réttum tima naesta dag.

Ef inndzeling hefur gleymst og meira en 4 klst. hafa lidid fra aetludum tima skal ekki gefa skammtinn
sem gleymst hefur.

Neesta inndzling fer fram i samraemi vid venjulega astlun (inndaeling med avisudum skammti an pess
ad hann sé tvofaldadur) og a réttum tima naesta dag.

Ef inndzelingin hefur 6vart verid framkvaemd meira en 4 klst. eftir detladan tima parf nasta gjof ad
fara fram a venjulegan hatt (p.e. i samreemi vid upphaflegu aztlunina).

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir
Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga sem eru > 65 éra.

Skert nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid framkvaemdar med bulevirtidi hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Hafa skal naid eftirlit med nyrnastarfsemi. Vart getur ordid vid haekkun gallsalta medan a medferd
stendur. bar sem gallsélt skiljast it um nyru getur haekkun gallsalta verid aukin hja sjaklingum med
skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med veegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh-Turcotte
flokkur A). Ekki hefur verd synt fram & 6ryggi og verkun badlevirtids hja sjoklingum med vantemprada
skorpulifur (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun bulevirtids hja sjaklingum yngri en 18 ara i kliniskum
rannsoknum. Radlagdir skammtar af bulevirtidi handa bérnum 3 &ra og eldri sem vega ad minnsta
kosti 10 kg med tempradan lifrarsjukdom eru byggdir & pydislikbnum og hermun &
lyfjahvorfum/lyfhrifum (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof

Adeins til notkunar undir hid. Bulevirtid ma gefa med inndzelingu & stadi 4 bord vio efri hluta leeris
eda kvid.

Veita skal sjuklingum videigandi pjalfun til ad framkvama inndalingu sjalfir eda uménnunaradila sem
sér um lyfjagjofina til ad lagmarka heettu & vidbrogoum a stungustad.



Sjuklingur eda uménnunaradili parf ad fylgja vandlega ,,prepaskiptum leidbeiningum vardandi
inndzelingu® sem fylgja dskjunni.

Sjé leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

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

HDV og HBV arfgerd

HDV arfgerd 1 var radandi hja pyai i kliniskum rannséknum. EKki er pekkt hvort HDV eda
HBYV arfgerd hefur ahrif & kliniska verkun balevirtids.

Vantempradur lifrarsjikdémur

Ekki hefur verid synt fram & lyfjahvorf, 6ryggi og verkun bulevirtids hja sjuklingum med vantemprada
skorpulifur. Ekki er malt med notkun hja sjuklingum med vantempradan lifrarsjukdém.

Samhlida syking af voldum HBV

Meohdndla skal undirliggjandi HBV sykingu samtimis i samrami vid gildandi leidbeiningar um
medferd. | kliniskri rannsokninni & balevirtidi, MYR202, toku adeins patt sjuklingar sem syndu teikn
um virka lifrarbélgu prétt fyrir medferd med nukledsid-/nukledtidhlidsteedu; tendfovir tvisdproxil
famarat var gefid samhlida balevirtidi. Melt er med nanu eftirliti med HBV-DNA gildum.

Versnun lifrarbolgu eftir ad medferd er haett

pegar meoferd er haett med bulevirtidi getur pad leitt til endurvirkjunar HDV og HBV sykinga og
versnunar lifrarbolgu. Ef medferd er heett skal hafa naid eftirlit med lifrarprofum, p.m.t.
transaminasagildum, auk HBV DNA og HDV RNA veirumagns i bl6di.

Samhlida syking af voldum HIV og lifrarbélguveiru C (HCV):

Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med samhlida sykingu af véldum HIV eda HCV.

Hjalparefni
Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Komid hefur i 1jos in vitro ad tiltekin lyf geta hamlad natriumhadu tarokolat samflutningsfjolpeptidi
(NTCP), sem er markefni bulevirtids. Samhlida gjof slikra lyfja (t.d. sulfasalazins, irbesartans,
ezetimibs, ritonavirs og sykldsporins A) er ekki raoldgo.

Til 6ryggis parf ad vidhafa naid kliniskt eftirlit pegar hvarfefni natriumhads tarokolat
samflutningsfjolpeptids (t.d. estron-3-sulfat, flivastatin, atorvastatin, pitavastatin, pravastatin,
rosuvastatin og skjaldkirtilshormén) eru gefin samhlida balevirtidi. Fordast skal samhlida gjof pessara
hvarfefna pegar haegt er.

Vart vard vié hemlandi ahrif balevirtios 8 OATP1B1/3 flutningsefni in vitro, en p adeins vid péttni
sem nam > 0,5 uM sem nast adeins in vivo eftir gjof storra skammta af balevirtidi (10 mg undir hag).
Kliniskt veegi pessara nidurstadna er ekki pekkt. Til 6ryggis parf ad vidhafa naid kliniskt eftirlit pegar
OATP1B1/3 hvarfefni (t.d. atorvastatin, bosentan, dosetaxel, fex6fenadin, glekaprevir, glybarid



(glibenklamio), grasoprevir, nateglinid, paklitaxel, paritaprevir, pitavastatin, pravastatin, repaglinio,
rosuvastatin, simeprevir, simvastatin, olmesartan, telmisartan, valsartan, voxilaprevir) eru gefin
samhlida. Fordast skal samhlida gjof pessara hvarfefna pegar haegt er.

I kliniskri rannsokn & heilbrigdum einstaklingum syndi samhlida gjof tenofovirs og balevirtids engin
ahrif & lyfjahvorf tenofovirs.

Ekki vard vart vid nein hemlandi ahrif balevirtids & CYP in vitro vid kliniskt marktaeka péttni. 1
Kliniskri rannsokn vard hins vegar vart vid u.p.b. 40 % aukningu & margfeldismedaltali AUC;.4n
hlutagilda fyrir midas6lam sem gefid var samhlida (CYP3A4 hvarfefni) storum samsettum skdmmtum
af bulevirtidi (10 mg) og tendféviri (245 mg), en ekki vard vart vid nein veruleg ahrif 8 AUCy.4 hvad
vardar midasolam pegar tenofovir var gefid eitt og sér. Til 6ryggis parf ad vidhafa naid kliniskt eftirlit
pegar lyf med prongan medferdarstudul sem eru nem CYP3A4 hvarfefni eru gefin samhlida (t.d.
cyklésporin, karbamasepin, simvastatin, sirélimus og takrolimus).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun bulevirtids & medgongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & exlun.

Til 6ryggis etti ad fordast notkun bulevirtids & medgdngu og hja konum & barneignaaldri sem nota
ekki getnadarvarnir.

Brjostagjof
EkKi er pekkt hvort bulevirtid skilst Gt i brjéstamjolk. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir

barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof
eda hatta/stddva timabundid medferd med balevirtidi.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif balevirtid a frjosemi hja ménnum. I dyrarannsoknum vard ekki
vart vid nein ahrif balevirtids & mokun og frjésemi hja karldyrum eda kvendyrum.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Lyfid hefur litil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Upplysa skal sjuklinga um ad tilkynnt hefur
verid um sundl vid medferd med bulevirtidi (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Oryggissamantekt

peer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um eru heekkun gallsalta (mjdg algengar), héfudverkur (mjdg
algengar), kladi (mjog algengar) og vidbrégd a stungustad (mjog algengar).
Haekkun gallsalta var yfirleitt einkennalaus og afturkreef pegar medferd var heett.

Algengasta alvarlega aukaverkunin er versnun lifrarb6lgu eftir ad notkun bulevirtids var heatt og hin
tengdist hugsanlega aukningu & veirumagni i blédi eftir ad medferd var heett (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir eru byggdar & sameinudum upplysingum ar kliniskum rannsoknum hja
fullordnum og reynslu eftir markadssetningu.



Aukaverkanir eru skradar hér ad nedan eftir lifferakerfi og tioni. Tioni er skilgreind & eftirfarandi hatt:
mjdg algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100).

Tidni | Aukaverkun
Bl60 og eitlar
Algengar | Raudkyrningafjéld
Onamiskerfi
Sjaldgeefar | Ofnami, p.m.t. bradaofnemi®
Taugakerfi
Mjbg algengar Hofudverkur
Algengar Sundl
Meltingarfeeri
Algengar | Ogledi
Lifur og gall
Mjbg algengar | Heildarhakkun gallsalta
H6 og undirh(d
Mjog algengar | Klagi
Stodkerfi og bandvefur
Algengar | Lidverkir
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjbg algengar Vidbrogd a stungustad®
Algengar Preyta
Algengar Infliensulik veikindi

a Aukaverkun sem kom fram vid eftirlit eftir markadssetningu
b bar med talio rodi & stungustad, vidbrogo a stungustad, verkur & stungustad, hersli & stungustad, proti a stungustad, Gtbrot
& stungustad, margull a stungustad, kladi a stungustad og hudholga a stungustad

Lysing & voldum aukaverkunum

Hakkun heildargallsalta
Einkennalaus hakkun gallsalta i tengslum vid verkunarhatt balevirtios i kliniskum rannséknum a
balevirtidi var mjog algeng. Heekkun gallsalta gekk til baka pegar medferd med bulevirtidi var heett.

Vegna Gtskilnadar gallsalta um nyru getur haekkun gallsalta verid meiri hjé sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi.

Engar upplysingar liggja fyrir um langtimaahrif (> 96 vikur) pessarar heekkunar gallsalta vegna
balevirtios.

Vidbrogd & ikomustad

Bulevirtio er atlad til inndaelingar undir hid sem tengist heettu a vidbrogdum & stungustad m.a. prota,
roda, ertingu, klada, sykingu, margul, utbrot, herslismyndun og stadbundinn verk. Liklegra er ad vart
verdi vid pessi stadbundnu vidbrogd ef inndelingin er gefin & rangan stad fyrir slysni eda ef lausninni
er beint i mjukvef fyrir slysni.

Raudkyrningafjold

Aukinn fjoldi raudkyrninga var algengur hja sjuklingum sem fengu medferd med bulevirtidi, an
tengdra kliniskra afleidinga, aukaverkana & lifur eda verulegra lifrartengdra frabrigda i
rannséknanidurstodum.

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 haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.


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

4.9 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdémmtun hja ménnum med bulevirtioi. Ef ofskdommtun & sér stad
parf ad fylgjast med sjuklingi med tilliti til visbendinga um eiturverkanir og veita studningsmedferd
eftir porfum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirulyf til alteekrar notkunar, énnur veirulyf. ATC-flokkur: JO5AX28
Verkunarhattur

Bulevirtid blokkar adgang HBV og HDV ad lifrarfrumum med pvi ad bindast og dvirkja natriumhad
tarékdlat samflutningsfjélpeptid, sem er flutningsefni gallsalta i lifur og megin vidtaki hvad vardar

adgengi HBV/HDV.

Verkun og 6ryqqi

Klinisk verkun og 0ryggi bulevirtids voru rannsokud i einni 3. stigs rannsokn og tveimur 2. stigs
rannsoknum. Sjuklingar med langvinna HDV sykingu og virka lifrarbélgu toku patt. I pessum premur
ranns6knum samanstdo pydi ad mestu af hvitum einstaklingum og HDV arfgerd 1 var radandi.

MYR301 rannsoknin

i rannsokn 301 var 100 af 150 sjuklingum sem voru med langvinna lifrarb6lgu D sykingu slembiradad
til ad fa tafarlausa medfero med balevirtidi 2 mg einu sinni & dag (N = 49) eda ad medferd veeri
seinkad um 48 vikur (N = 51). Slembirddun var lagskipt eftir pvi hvort til stadar var temprud
skorpulifur.

Hja 49 sjuklingum i hépnum sem fékk tafarlausa medferd var medalaldurinn 44 ar; 61% voru Karlar,
84% voru hvitir og 16% af asiskum uppruna. Hja 51 sjuklingi i hépnum par sem medferd var seinkad
var medalaldurinn 41 &r; 51% voru karlar, 78% voru hvitir og 22% af asiskum uppruna. Allir

100 sjuaklingarnir voru med HDV sykingu arfgerd 1.

Upphafsupplysingar voru i jafnvaegi hja medferdarh6punum sem fengu tafarlausa og seinkada
medferd. Hja sjuklingum sem fengu 2 mg af balevirtidi i upphafi var medalgildi HDV RNA i plasma
5,1 logio a.e./ml, medal ALAT gildi var 108 ein./l, 47% sjuklinga var med sdgu um skorpulifur og
53% hofou &our fengid medferd med interferonum. Medan & rannsokninni stod (til og med viku 48),
fengu 63% sjuklinganna samhlida medferd i samreemi vid hefdbundna medferd vid undirliggjandi
HBYV sykingu: algengustu lyfin sem gefin voru samhlida voru lyf sem innihalda tendfovir tvisoproxil
fumarat eda tendfovir alafenamid (49%) og entecavir (14%).

I toflunni hér ad nedan eru veirufreedilegar og lifefnafraedilegar nidurstodur med gjof bulevirtids 2 mg
einu sinni & dag og seinkadri medferd i viku 48.



Vika 482

Bulevirtio 2 mg Seinkud medferd
(tafarlaus medferd) (N =51)
(N =49)

Ogreinanlegt® HDV RNA eda leekkun
HDV RNA sem nam > 2 logio a.e./ml og 45% 2%
edlilegt ALAT®

~ i b
Ogreinanlegt HDV RNA eda leekkun 719¢ 4%
HDV RNA sem nam > 2 logio a.e./ml

Edlilegt ALAT® 51%° 12%

a. Fyrir fyrsta endapunkt, var sidasta framreiknada greiningin (LOCF) notud fyrir gildi sem vantadi ef hin tengdist
COVID-19, annars taldist greining vantar = greining tokst ekki; fyrir annan og pridja endapunkt taldist greining
vantar = greining tokst ekki.

b. < nedri mérk magngreiningar LLOQ (markgildi fannst ekki).

c. Skilgreint sem ALAT gildi innan edlilegra marka: rassnesk rannsdknarsetur < 31 ein/l hja konum og < 41 ein./l hja
kérlum; 611 6nnur rannsdéknasetur < 34 ein./l hja konum og < 49 ein./I hja korlum.

d. p-gildi <0,0001.

e. EKki leidreétt fyrir fiolbreytileika.

MYR202 rannsoknin

I rannsékninni MYR202, voru 56 af 118 sjiklingum med langvinna HDV sykingu og yfirstandandi
veirueftirmyndun, sem hofou 4dur fengid medferd med interferonum, sem mattu ekki fa medferd med
interferénum eda voru med skorpulifur, slembiradad til ad fa bulevirtio 2 mg + TDF (N = 28) eda TDF
eitt og sér (N = 28) i 24 vikur. [ viku 24, h6fdu 21% sjuklinga i hdpnum sem fékk blevirtid

2 mg + TDF nad samsettri svorun, 54% hoféu nad ogreinanlegu HDV RNA (skilgreint sem

< greiningarmork [LOD], par sem LOD var 14 a.e./ml) eda leekkun sem nam > 2 logse a.e./ml og 43%
hofou nad edlilegu ALAT. I viku 24 hafdi enginn sjaklingur i hdpnum sem fékk TDF nad samsettri
svorun, 4% hoféu nad 6greinanlegu HDV RNA eda leekkun HDV RNA sem nam > 2 logio a.e./ml og
7% hofou ndo edlilegu ALAT (edlilegt ALAT var skilgreint sem < 31 a.e./l hja konum og <41 a.e./l
hja kérlum).

MYR203 rannsoknin

i rannsokninni MYR203 voru alls 15 sjiklingar medhéndladir med bulevirtidi sem nam 2 mg daglega
i 48 vikur. | pessu takmarkada gagnamengi voru upplysingar um verkun og 6ryggi ekki verulega
frabrugdnar pvi sem kom fram hja sjuklingum sem voru medhondladir i 24 vikur. Veirufraedilegt
bakslag kom fram hj4 tveimur sjuklingum, hugsanlega vegna skorts & medferdarfylgni.

Onamingargeta

Bulevirtio getur 6rvad matefni gegn lyfinu (ADA), eins og greinst hefur i kliniskum ranns6knum med
ELISA-profi (enzyme-linked immunosorbent assay). I ranns6knum MYR203 og MYR301 komu
samtals 64 sjuklingar sem hofou fengid medferd med bulevirtid 2 mg einlyfjamedferd i 48 vikur til
greina fyrir mat & myndun métefnis gegn lyfinu; 18 pessara sjuklinga (28,1%) voru jakvadir fyrir
myndun motefnis gegn lyfinu, par af voru 3 sjuklingar (4,7%) jakvaedir fyrir métefni gegn lyfinu i
upphafi.

Engar visbendingar eru um breytingar & lyfjahvorfum, 6ryggi eda verkun balevirtios hja pessum
sjuklingum.

Bdrn
Sja upplysingar i kafla 4.2 og 5.2 um notkun handa bérnum.
5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvarfaeiginleikum balevirtids var lyst eftir gjof i blaed og undir hud. Utsetning fyrir bulevirtidi
jokst an samraemis en Uthreinsun og dreifingarrdmmal minnkudu eftir pvi sem skammtar voru auknir.




Dreifing

Aztlad dreifingarrimmal er minna en heildarmagn vatns i likamanum. Préteinbinding i blodvikva er
mikil in vitro og > 99 % bulevirtids eru bundin préteinum i blédvokva.

Umbrot

Engin rannsokn var framkvamd & umbrotum hvad vardar balevirtio. Balevirtid er linulegt peptid sem
felur i sér L-aminGsyrur og buist er vid ad pad brotni nidur i minni peptid og stakar aminésyrur. EKKi
er buaist vid neinum virkum umbrotsefnum.

Byggt & nidurstédum in vitro rannsokna & milliverkunum hamladi balevirtid ekki CYP1A2, CYP2AGS,
CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 og CYP3A4.

Ekki vard vart vid neina in vitro virkjun CYP1A2, CYP2B6 eda CYP3A4 fyrir tilstilli balevirtids.

Byggt a in vitro rannséknum er ekki buist vid neinum kliniskt markteekum milliverkunum hvad vardar
algengustu utflaeedisferjurnar (efflux transporters) (MDR1, BCRP, BSEP, MATE1 og MATE2K) og
upptokuferjurnar (uptake transporters) (OATP2B1, OAT1, OAT3, OCT1 og OCT2). Vart vard vio
sértaeka milliverkun in vitro i tengslum vid flutningspolypeptid lifrenna anjona, OATP1B1 og
OATP1B3, og voru ICs gildin 0,5 og 8,7 uM i pessari sému réd.

Brotthvarf

Enginn utskilnadur balevirtids kom fram i pvagi hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Brotthvarf med
bindingu vid markefni (NTCP) er talin vera megin leidin. Badi dré ur dreifingu og brotthvarfi eftir
marga skammta samanborid vid aztlud gildi eftir fyrsta skammtinn. Uppsoéfnunarhlutfoll fyrir 2 mg
skammt hvad vardar Cmax 0g AUC gildi voru u.p.b. 2-féld. Talid er ad jafnveegi naist & fyrstu vikum
gjafar. Eftir ad hamarksgildum er n&d leekkudu bl6dvokvagildi med ti, sem nam 4-7 kist.

AOdrir sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi
Engar rannséknir hafa verid framkvaemdar med balevirtioi hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid framkvaemdar med bulevirtidi hja sjuklingum med i medallagi eda
alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Aldradir
Engar upplysingar liggja fyrir vardandi sjuklinga sem eru eldri en 65 ara.

Bdrn

Lyfjahvorf balevirtids hja bornum hafa ekki verid metin i kliniskri ranns6kn. Radleggingar um
skammta handa bornum 3 &ra og eldri sem vega ad minnsta kosti 10 kg eru byggdar & utsetningu fyrir
péttni balevirtids hja bdrnum sem samsvarar péttni sem fram hefur komid hja fullorénum med

HDV sykingu sem fengu medferd med balevirtidi 2 mg einu sinni & dag. Buist er vid ad hermun a
plasmautsetningu vid jafnveaegi med skdommtun bulevirtids byggt & likamspyngd (sja kafla 4.2) einu
sinni & dag med inndeelingu undir hid hja bérnum sé innan éruggrar Utsetningar sem hefur verkun sem
sést hefur med 2 mg bulevirtid inndaelingu undir ho einu sinni & dag hja fulloronum.

5.3  Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna

rannsokna a lyfjafreedilegu 6rygagi, eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta, og
eiturverkunum & &xlun og proska.



Engar rannsoknir voru framkveemdar & eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum
vegna edlis og verkunarhattar lyfsins.

Rannsokn a proska fyrir og eftir feedingu var framkveemd hja rottum og hun syndi engar eiturverkanir i
tengslum vid balevirtio.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatnsfritt natriumkarbonat

Natriumvetniskarbonat

Mannitdl

Saltsyra (til pH adlégunar)

Natriumhydroxio (til pH adlégunar)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

24r.

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stddugleika vid notkun eftir bléndun i 2 klst. vid
stofuhita (allt ad 25 °C). Fra érverufraedilegu sjonarhorni er meelt med ad nota lyfid tafarlaust.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i keeli (2 °C-8 °C). Geymid hettuglosin i dskjunni til varnar gegn 1jdsi.
6.5 Gerdilats og innihald

Litlaust hettuglas ar gleri med gimmitappa Ur bromébutyli eda klorébutyli, innsiglad med smelluloki
(&l med plastskifu)

Pakkningasteerd med 30 hettugldsum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Hvert hettuglas er adeins einnota og fleygja parf umfram magni af 6notudu lyfi & videigandi hatt.
Afhenda skal sjuklingi saft vatn fyrir stungulyf, sprautur (med naudsynlegri kvérdun i samraemi vid

skammtinn sem & ad gefa), sprautundlar og sprittpurrkur.

Notkunarleidbeiningar

Taka skal hettuglasid med balevirtidi ur kali stuttu adur en inndeaeling er framkvaemd og fjarlaegja parf
blaa smellulokid. Taka skal einnota sprautu og festa sprautunalina & sprautuna til pess ad haegt sé ad
draga 1 ml af seefou vatni fyrir stungulyf upp i sprautuna. Sidan skal stinga sprautunalinni & sprautunni
sem inniheldur saft vatn fyrir stungulyf i hettuglasid med bdlevirtioi gegnum gimmitappann. Sidan er
seefdu vatni fyrir stungulyf sprautad Ur sprautunni i hettuglasid med bulevirtidi og hettuglasinu med
balevirtidi sveiflad varlega par til teer lausn kemur fram. Draga parf naudsynlegt magn fyrir
skammtinn sem a ad gefa Ur hettuglasinu med balevirtidi aftur upp i sému sprautuna med sému
sprautunalinni (sja tofluna hér fyrir nedan).
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Naudsynlegt riammal skammta sem draga parf upp fyrir gjof balevirtios

Bulevirtid skammtur Naudsynlegt rammal blandads bulevirtids
sem parf ad draga upp

1mg 0,5 ml

1,5mg 0,75 ml

2mg 1ml

Sidan parf ad losa sprautunalina af sprautunni og festa nal til inndelingar undir hid a sprautuna og
fjarleegja loftbolur sem eftir eru i sprautunni &dur en inndelingin fer fram. Sidan er balevirtio lausnin
gefin med inndaelingu undir hao.

Forgun lyfs og aukabdnadar

Meohdndla skal alla hluta/irgang i samreemi vid gildandi reglur.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1446/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 31. jali 2020

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. juli 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKABSLEYFIS

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 abyrgir fyrir lokasampykkt

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park
Carrigtohill

Co. Cork

irland

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

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

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKABSLEYFIS
1. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i grein 9 i reglugerd
(EB) nr. 507/2006 og i samreemi vid pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um 6ryggi
lyfsins & 6 manada fresti.

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra utgéafu
markadsleyfis.

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

2. Astlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda deetlun um ahettustjérnun:

1. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu;

2. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdérkun ahaettu) naest.
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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

HEPCLUDEX 2 mg stungulyfsstofn, lausn
balevirtid

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 2 mg af bulevirtidi (sem asetat).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfritt natriumkarbdnat, natriumvetniskarbonat, mannitol, saltsyra og natriumhydroxid.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn
30 einnota hettuglos

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hao eftir blondun.
Lesio 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 VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Geymid hettugldsin i dskjunni til varnar gegn 1jési.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/20/1446/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

HEPCLUDEX

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN HETTUGLASS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

HEPCLUDEX 2 mg stungulyfsstofn
bualevirtio
Til notkunar undir ho eftir blondun

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2 mg

6. ANNAD

Geymid i keeli.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Hepcludex 2 mg stungulyfsstofn, lausn
balevirtid

Whetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad 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 &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Hepcludex og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Hepcludex

Hvernig nota 4 Hepcludex

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Hepcludex

Pakkningar og adrar upplysingar

prepskiptar leidbeiningar vardandi inndelingu

NogkrwdpE

Ef barninu hefur verid avisad Hepcludex skaltu athuga ad éllum upplysingum i fylgisedlinum er

beint til barnsins (pa skaltu lesa ,,barnio“ i stadinn fyrir ,,pu“).
1. Upplysingar um Hepcludex og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Hepcludex
Hepcludex inniheldur virka efnid balevirtid sem er veirulyf.

Vid hverju Hepcludex er notad

Hepcludex er notad til ad medhdndla sykingu af voldum langvarandi (langvinna) lifrarb6lgu med delta
veiru (HDV) hja fullorénum og bérnum 3 &ra og eldri sem vega ad minnsta kosti 10 kg med
tempradan lifrarsjukdom (pegar lifrin er enn starfheef).

Syking af véldum lifrarbélgu med delta veiru veldur bélgu i lifrinni.

Hvernig Hepcludex virkar

HDV nytir tiltekid protein i lifrarfrumum til pess ad komast inn i frumurnar. Bulevirtid, sem er virka
efnid i lyfinu, blokkar proteinid og kemur pannig i veg fyrir ad HDV komist inn i lifrarfrumur. betta
dregur ar dreifingu HDV i lifur og minnkar bélgu.

2. Adur en byrjad er ad nota Hepcludex

Ekki méa nota Hepcludex:

1. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir balevirtidi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Ef eitthvad er 61jost skaltu raeda vid leekninn &dur en lyfid er notad.
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Varnadarord og varudarreglur
EkKi haetta medferdinni med Hepcludex nema laeknirinn radleggi slikt. Ef medferdinni er heett getur
sykingin endurvirkjast og sjukdémurinn versnag.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Hepcludex er notad:

1. Ef lifrin starfar ekki nagilega vel. EkKi er vitad hversu vel Hepcludex virkar vid slikar
aostaedur; ef lifrin starfar ekki vel er ekki meelt med notkun Hepcludex.

2. Ef pa ert med nyrnasjikdom eda ef prof hafa synt fram & nyrnakvilla. Adur en medferd fer fram
0g medan & henni stendur pantar laeknirinn hugsanlega blédrannsoknir til ad athuga hversu vel
nyrun starfa;

3. Ef pa ert med HIV sykingu eda lifrarbélgu C. EKki er vitad hversu vel Hepcludex virkar vid
pessar adstaedur; leeknirinn pantar hugsanlega bl6drannséknir til ad athuga stddu sykingar af
voldum HIV eda lifrarbdlgu C.

Born og unglingar
Born yngri en 3 ara eda sem vega minna en 10 kg eiga ekki ad fa& medferd med Hepcludex.

Notkun annarra lyfja samhlida Hepcludex
LA&tid lekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf geta aukid aukaverkanir af voldum Hepcludex og ekki skal nota pau samtimis. bess vegna
skal lata leekninn vita ef einhver pessara lyfja eru notud:

syklosporin, lyf sem balir 6nemiskerfid;

ezetimib, notad til ad medhondla hatt kdlesterol i blédi;

irbesartan, notad til ad medhdndla haan bl6dprysting og hjartasjukdoma;
ritonavir, notad til ad medhdndla HIV sykingu;

stlfasalazin, notad til ad medhéndla iktsyki, séraristilbélgu og Crohns sjukdom.

agbrwdE

Sum lyf geta aukid eda minnkad ahrif Hepcludex pegar pau eru notud samtimis. | sumum tilfellum

getur purft ad framkveema tiltekin prof eda leeknirinn geeti purft ad breyta skammtinum eda hafa

reglulega eftirlit med pér:

1. krabbameinsmedferdir (t.d. dasatinib, dosetaxel, ibrutinib, paklitaxel);

2. andhistamin sem notud eru vid ofneemi (t.d. ebastin, fex6fenadin);

3. onaemislyf (t.d. everdlimus, sirélimus, takrélimus);

4 lyf til medferdar vid lifrarbolgu C og HIV (t.d. daranavir, glekaprevir, grasoprevir, indinavir,
maravirok, paritaprevir, sakinavir, simeprevir, tipranavir, voxilaprevir);

5. lyf vid sykursyki (t.d. glibenklamio, nateglinid, repaglinio);
6. lyf vid ristruflunum (t.d., avanafil, sildenafil, vardenafil);
7. lyf notud til ad medhdndla haan bl6dprysting og hjartasjukdéma (t.d. olmesartan, telmisartan,

valsartan);

8. statin, lyf sem notud eru vid hau kdlesteroli i bl6di (t.d. atorvastatin, fluvastatin, lovastatin,
pitavastatin, pravastatin, rosuvastatin, simvastatin);

9. skjaldkirtilshormon sem notud eru til ad medhondla skjaldkirtilskvilla;

10. alfentanil, lyf sem inniheldur 6pi6ida og er notad til ad medhdndla sleema verki;

11. bdsentan, notad vid haprystingi i lungnaslagedum;

12.  baspirdn, kvidalyf;

13.  bldesénid, notad vid astma og langvinnri lungnateppu;

14.  kénivaptan og tolvaptan, notud til ad medhdndla blédnatriumlaekkun (lag natriumgildi);

15. darifenasin, notad til ad medhondla pvagleka;

16. drdnedardn, hjartalyf vid takttruflunum;

17. eletriptan, notad vid migrenihtfudverkjum:;

18.  eplerenon, notad vid haum bladprystingi;

19.  estron-3-sulfat, hormonalyf vegna tidahvarfa;
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20. felddipin og nisoldipin (hjartalyf);

21.  I6mitapid, notad vid hau koélesterdli i bldoi;

22.  ldrasidon og quetiapin, gedrofslyf vid gedtruflunum;

23. midas6lam og triasélam, lyf til ad medhdndla svefnleysi og til deyfingar (til ad koma i veg fyrir
verki vid skurdadgerd);

24.  naloxegdl, notad til ad medhdndla avanabindingu vid lyf sem innihalda 6pi6ida og notud eru vid
slemum verkjum;

25. tikagrelor, segavarnarlyf til ad koma i veg fyrir bl6dstorknun.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en lyfid er notad. bu skalt ekki nota lyfid nema leeknirinn hafi gefid sérstok fyrirmali um pad.

Ef pd ert kona sem getur ordid pungud skaltu ekki nota lyfid nema pua notir érugga getnadarvorn.

Reeddu vid leekninn um hvort rétt sé ad gefa barni brjost medan a notkun Hepcludex stendur.
EkKki er pekkt hvort Hepcludex getur borist i brjostamjélk. bvi parf ad akveda hvort hatta eigi
brjéstagjof eda notkun Hepcludex.

Akstur og notkun véla
Sundl og preyta eru aukaverkanir sem kunna ad skerda hafni til aksturs og notkunar véla. Radferou
pig vid lekninn ef pa hefur ahyggjur.

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

3. Hvernig nota & Hepcludex

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

Skémmtun

Hepcludex & ad gefa einu sinni a dag, sem inndeelingu rétt undir hidina.

Laeknirinn og hjukrunarfredingur syna pér hvernig & ad undirbla og sprauta Hepcludex. Aftast i
pessum fylgisedli er ad finna prepskiptar leidbeiningar vardandi inndzlingu til ad audvelda pér ad
sprauta lyfinu sjalf/ur (sja kafla 7).

Radlagour skammtur
Rédlagdur skammtur af Hepcludex handa fullordnum er 2 mg einu sinni & dag.

Radlagdur skammtur af Hepcludex handa sjuklingum 3 &ra til yngri en 18 ara fer eftir pyngd, eins og
fram kemur i toflunni hér fyrir nedan.

Aldur/pyngd Skammtur Magn til inndeelingar
Born 3 ara eda eldri sem vega
35 kg eda meira 2 mg, einu sinni & dag 1,0ml

Born 3 ara og eldri sem vega
ad minnsta kosti 25 kg en 1,5 mg, einu sinni & dag 0,75 ml
minna en 35 kg

Born 3 ara og eldri sem vega
ad minnsta kosti 10 kg en 1 mg, einu sinni & dag 0,5ml
minna en 25 kg

Leeknirinn laetur pig vita hversu lengi pu att ad nota lyfid.
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Ef notadur er steerri skammtur Hepcludex en melt er fyrir um
Ef pa telur ad pa hafir notad meira en meelt er fyrir um skaltu lata leekninn vita tafarlaust.

Ef gleymist ad nota Hepcludex
Ef innan vid 4 klist. hafa 1idid sidan skammturinn af Hepcludex gleymdist skaltu nota skammtinn sem
gleymdist um leid og unnt er og nota neesta datlada skammt a venjulegum tima.

Ef meira en 4 kist. hafa 1idid sidan skammturinn af Hepcludex gleymdist skaltu ekki nota skammtinn
sem gleymdist. Notadu naesta skammt daginn eftir, & venjulegum tima. EkKki 4 ad tvofalda skammt til
ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Lattu leekninn vita ef skammtur hefur gleymst af
Hepcludex.

Ef haett er ad nota Hepcludex

Ef pu vilt ekki halda afram ad nota Hepcludex skaltu raeda vid laeekninn adur en pa hettir medferdinni.
Ef meoferdinni er heett getur sykingin endurvirkjast og sjukdomurinn versnad. Lattu leekninn vita
tafarlaust ef vart verdur vio breytingar & einkennum eftir ad medferd er hatt.

Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun Hepcludex.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Lattu laekninn vita ef einhverjar adrar aukaverkanir koma fram eda ef vart verdur vid aukaverkanir
sem ekki eru taldar upp i fylgisedlinum.

Eftirfarandi aukaverkun er mjog algeng (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum

10 einstaklingum):

o hofudverkur

o NEL]]

. vidbrogo & stungustad sem kunna m.a. ad vera proti, rodi, erting, mar, kladi, atbrot, hersli,
syking eda stadbundnir verkir

Eftirfarandi aukaverkanir eru algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. sundl

o ogledi

o preyta

o flensulik veikindi

o lidverkir

Eftirfarandi aukaverkanir eru sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

100 einstaklingum):

o ofnemisvidbrogd, p.m.t. braédaofneemi (skyndileg lifshaettuleg ofnemisvidbrogd).
Einkenni ofneemisvidbragda geta m.a. verid:

o medi eda mésandi 6ndun

o proti i andliti, vérum, tungu eda halsi (ofnaemisbjugur)

o hadutbrot

o breytingar & blédprystingi eda hjartsleetti.

Einkenni brddaofnaemis eru pau sému og ofnamis, en alvarlegri og krefjast tafarlausrar leeknishjalpar.
Bl6drannsdknir kunna einnig ad syna eftirfarandi:

o haekkun gallsyra i bl6oi (mjog algengar)
o fjdlgun hvitra bl6dfrumna (raudkyrningar) (algengar)
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Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a 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 a Hepcludex
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). Geymid hettugldsin i 6skjunni til varnar gegn ljosi.

Nota skal blandada lausn tafarlaust. Ef pad er ekki hagt ma hins vegar geyma hana i allt ad 2 klst. vid
allt ad 25 °C hita.

Ekki mé skola lyfjum eda notudum nalum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota og notudum
nalum.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hepcludex inniheldur
Virka innihaldsefnid er bulevirtid 2 mg. Hvert hettuglas inniheldur bulevirtid asetat sem jafngildir
2 mg af bulevirtidi.

Onnur innihaldsefni eru: vatnsfritt natriumkarbdnat, natriumvetniskarbonat, mannitol, saltsyra,
natriumhydroxid.

Lysing a utliti Hepcludex og pakkningasteeroir
Bulevirtid er stungulyfsstofn, lausn og kemur fyrir sem hvitt eda beinhvitt duft.
Hver askja inniheldur 30 staka skammita.

Markadsleyfishafi

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

Framleidandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park
Carrigtohill

Co. Cork

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

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

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

bbarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
Tel: + 420 (0) 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

EX0MGoa
Gilead Sciences EALGg M.EIIE.
TnA: +30(0) 210 8930 100

Espafia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 34 (0) 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: + 39 02 439201
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Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: + 43 (0) 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0) 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 (0) 21 7928790

Roménia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0) 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849



Kvbmpog Sverige

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB

TnA: + 30 (0) 210 8930 100 Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Ireland UC

Tel.: + 353 (0) 1 686 1888 Tel: + 44 (0) 8000 113 700

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>,
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7. Prepaskiptar leidbeiningar fyrir sjuklinga/uménnunaradila vardandi inndzalingu
Adur en Hepcludex er notad parf ad lesa kafla 1 — 6 i pessum fylgisedli.

Adur en medferd er hafin med lyfinu heima vid synir leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn pér hvernig
skuli undirbla og sprauta Hepcludex. bessar leidbeiningar syna hvernig undirbla og sprauta ma
Hepcludex. Raeddu vid leekninn eda hjakrunarfraedinginn ef eitthvad er 6ljdst, ef spurningar vakna eda
ef porf er & frekar upplysingum eda adstod. Taktu pér naegan tima til ad fara geetilega ad undirbuningi

og gjof.

Ef barninu hefur verid avisad Hepcludex en pad getur ekki gefid sér pad sjalft, skaltu athuga ad éllum
upplysingum i pessum prepaskiptu leidbeiningum til ad gefa sér sjalfur Hepcludex er beint til pin,
sem umdnnunaradila barnsins.

Born og unglingar skulu adeins sprauta sig sjalf med lyfinu eftir ad hafa fengid pjalfun hja
heilbrigdisstarfsmanni og undir eftirliti fullordins uménnunaradila.

Stungustadir Kvidur Efri hluti lera

Bestu stadirnir til ad sprauta lyfinu eru kvidur
og ofarlega a lzeri, eins og synt er 4 myndunum.
Til pess ad minnka likur & vidbrogdum a
stungustad er hagt ad skipta reglulega um
stadinn par sem Hepcludex er sprautad.

EkKi sprauta Hepcludex i eftirfarandi svadi:
hne, néra, nedarlega eda innan a rasskinnum,
beint i &d, kringum nafla, i 6rvef, mar,
fedingarblett, or eftir skurdadgerd, htuoflar eda
brunasar, eda a stadi par sem vidbrdgd hafa
komid fram & stungustad.
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1. Fyrir inndzelinguna

§ 4
(= N
&

p i C i)

1A 1B 1C 1D

Geymsla Undirbuningur Handpvottur Hreint hettuglas

skammta
Geymid hettuglés med  Eftirfarandi Pvoid hendurnar vel Strjukid efsta hluta

Hepcludex i
upprunalegum
umbudum i keeli

(2-8 °C) til pess ad
verja Hepcludex gegn
1jOsi.

leidbeiningar eru
etladar til ad leysa

upp stakan skammt.

med sapu og volgu
vatni og purrkid paer
med hreinu handkladi.

pegar hendurnar eru
ordnar hreinar

skal ekki snerta adra
fleti en lyfid, bunad
sem pvi tengist og
sveedid kringum
stungustaginn.
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hettuglassins med nyrri
sprittpurrku og lata
porna.

Ef gmmihlutinn efst &
pvi er snertur eftir ad
hann er hreinsadur skal
hreinsa hann aftur med
nyrri sprittburrku.



2. Blondun fyrir inndalingu

Seft vatn dregid upp

2B
Seefdu vatni sprautad i
duftid

2C
Hepcludex blandad
varlega

Takid upp sprautuna og setjid lengri nalina &
hana.

Mikilveegt! Gangid Ur skugga um ad nalin
med lokinu sé vel fest med pvi ad prysta henni
Orlitid nidur og snda henni réttsalis um leid.

Togid plastlokio af.

Opnid hettuglas med seefdu vatni fyrir
stungulyf. Setjid nalina i hettuglasid og snuid
hettuglasinu med vatninu varlega a hvolf.
Gangid ur skugga um ad oddurinn & nalinni sé
alltaf undir vatnsyfirbordinu, til ad koma i veg
fyrir ad loftbolur komist inn i sprautuna.

Togid bulluna varlega til baka til ad f&4 1,0 ml
af sefdu vatni inn i sprautuna. Fjarlaegio
nalina og sprautuna varlega ar hettuglasinu.

Slaid varlega &
hettuglasid med
Hepcludex til ad losa
um duftid.

Setjid néalina med saefoa
vatninu a ska i
hettuglasio.

Sprautid ssefda vatninu
heegt svo pad renni nidur
hlid hettuglassins og i
duftid.

Takid nalina ar
hettuglasinu og setjid
sprautuna og nalina a
Oruggan stad.
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Slaio varlega & hettuglasio
med Hepcludex med
fingurgbmunum i

10 sekundur til pess ad
duftio byrji ad leysast
upp.

Rullid sidan hettuglasinu
varlega a milli handanna
til ad tryggja ad lyfio
blandist vel. Gangid ur
skugga um ad duftid lodi
ekki vid hlioar
hettuglassins.

Mikilveegt! EKki ma
hrista hettuglasid. begar
Iyfid er hrist freydir pad
og tekur mun lengri tima
ad leysast upp.



2D
Skodid Hepcludex

2E
Hepcludex reioubuid til inndaelingar

2F
Hreinsid hettuglasid

Leggio glasid til hlidar
pegar duftid byrjar ad
leysast upp til ad leyfa
pvi ad leysast
algjorlega upp.

Eftir ad slegid hefur
verid létt a hettuglasio
geeti pad tekid allt ad
3 minutur ad leysast

upp.

pegar Hepcludex er fullkomlega uppleyst &
lausnin ad vera teer.

Mikilvaegt! Fullkomlega uppleyst Hepcludex
lausn & ad vera teer og an frodu.

Ef lausnin virdist freyda eda er gulleit skal gefa
henni lengri tima til ad leysast upp. Ef vart verdur
vid loftbolur skal slé létt & hettuglasid par til paer
hverfa.

Ef vart verdur vid einhverjar agnir i lausninni
pegar hdn er (algjorlega) uppleyst skal ekki nota
petta hettuglas. Hafid samband vid leekninn eda
lyfjafreedinginn sem afhenti pad.

Nota verdur blandad Hepcludex tafarlaust.
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Hreinsid efsta hluta
hettuglassins med
Hepcludex aftur med
nyrri sprittpurrku.

Latid porna.



3. Skammti sprautad

&l
it
3A 3B 3D
Nalin sett i Hepcludex dregid Undirbuningi lokio Skipt um nél og henni
hettuglasid upp fleygt
Takid sprautuna upp. Snuid hettuglasinu Slaid létt i sprautuna Fjarleegio lengri nalina
varlega & hvolf. eda veltio henni og af sprautunni og fargio
Stingid nalinni i ytid & bulluna til ad henni & videigandi hatt

hettuglasid med
uppleystu Hepcludex.

Gangid ur skugga um
ad oddurinn a nalinni
sé alltaf undir
yfirbordi Hepcludex
lausnarinnar til ad
koma i veg fyrir ad
loftb6lur komist inn i
sprautuna.

Athugid aftur magnid
sem & ad sprauta, med
pvi ad nota téfluna
sem heitir Radlagdur
skammtur i kafla 3 i
fylgisedlinum.

Togid haegt i bulluna
til ad draga upp
naudsynlegt magn af
vokva.

fjarleegja umfram
magn lofts og
loftbolur.

Til pess ad tryggja ad
endanlegt magn i
sprautunni sé rétt
magn af Hepcludex
lausn getur purft ad
toga bulluna aftur fyrir

kvardann & sprautunni.

Fjarlaegid nélina og
sprautuna varlega ur
hettuglasinu.

Mikilveegt! Fargid
hettuglasinu eftir
notkun, par med talid
6llum afgangsvokva.

31

svo engin/n hljoti skada
af.

Mikilveegt! Ekki ma
setja plastlokid aftur &
nalina.




3G

Nal fest a til Stungustadur valinn  Stungustadur Inndeling Hepcludex
inndalingar undirbdinn
Setjio styttri nalina a Veljid annan stad en Klipid og haldio i Stingid i hddina vio

sprautuna.

Mikilvaegt! Gangid ur
skugga um ad nalin
med lokinu sé vel fest
med pvi ad prysta henni
orlitid nidur og snda
henni réttsaelis um leid.

Togid plastlokid af.

hadina umhverfis
stungustaginn.

fyrir sidustu
inndeelingu.

Hreinsid stungustadinn
med nyrri sprittpurrku.

Byrjid i midjunni,
beitid prystingi og
hreinsid med hringlaga
hreyfingu Gt & vid.

Mikilvaegt! Latio
sveedid porna.
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45 gradu horn. Stingid
nalinni nestum alla leid
inn.

prystid bullunni heegt alla
leid inn til ad sprauta
Hepcludex.

Fjarlaegid nalina ar
hadinni.

Fjarlaegid nalina af
sprautunni og fargid
hvoru tveggja & 6ruggan
hétt svo engin/n hljoti
skada af (sja 3D).



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

