VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
Orugglega til skila. Hgilbrigaisstarfsmenn 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

Jascayd 9 mg filmuhudadar toflur
Jascayd 18 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Jascayd 9 mq filmuhddadar toflur

Hver filmuhadud tafla inniheldur 9 mg af nerandémilasti.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver filmuhudud tafla inniheldur 81,1 mg af laktosa (sem einhydrat).

Jascayd 18 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhadud tafla inniheldur 18 mg af nerandémilasti.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver filmuhldud tafla inniheldur 162,2 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhaouo tafla (tafla)

Jascayd 9 mg filmuhddadar toflur

Ljosgul, spordskjulaga, tvikapt, filmuhudud tafla med igreyptu ,,F9* 4 annarri hlidinni og Boehringer
Ingelheim merkinu & hinni hlidinni (Iengd t6flu: 9,5 mm; breidd toflu: 4,6 mm).

Jascayd 18 mg filmuhudadar toflur

Ljosraud, sporoskjulaga, tvikapt, filmuhidud tafla med igreyptu ,,F18 4 annarri hlidinni og
Boehringer Ingelheim merkinu & hinni hlidinni (lengd t6flu: 12 mm; breidd toflu: 5,9 mm).
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Jascayd er @tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med sjalfvakta lungnatrefjun (idiopathic
pulmonary fibrosis, IPF).

Jascayd er @tlad til medferdar hja fulloronum sjaklingum med &genga lungnatrefjun (progressive
pulmonary fibrosis, PPF).



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknar sem hafa reynslu af medferd sjukdéma par sem notkun Jascayd er sampykkt skulu hefja
medferdina.

Skammtar
Radlagdur skammtur er 18 mg tvisvar & dag, gefinn med u.p.b. 12 klukkustunda millibili.

Skammtinn mé& minnka i 9 mg tvisvar & dag, allt eftir pvi hversu vel sjaklingurinn polir
aukaverkanirnar nidurgang og pyngdartap (sjé kafla 4.4 og kafla 4.8) og byggt & veentanlegum
avinningi af medferd med neranddémilasti (sja kafla 5.1) (nema hja sjuklingum sem nota samhlida
pirfenidon eda 6fluga eda midlungsofluga sytokrom P450 3A (CYP3A) virkja, sja kafla 4.5). begar
aukaverkunin hefur gengid til baka eda hefur verid medhdndlud & fullnzgjandi hatt mé hefja medferd
a ny med radldgoum skammti, 18 mg tvisvar & dag.

Samhlida notkun med 6flugum CYP3A-hemlum

Ef Iyfid er notad samhlida 6flugum CYP3A-hemlum verdur ad minnka skammtinn i 9 mg tvisvar a
dag (sja kafla 4.5).

Samhlida notkun med 6flugum eda midlungsoflugum CYP3A-virkjum

Ef lyfid er notad samhlida 6flugum eda midlungsdflugum CYP3A-virkjum er radlagdur skammtur
18 mg tvisvar a dag og ma ekki minnka nidur i 9 mg tvisvar 4 dag (sja kafla 4.5).

Samhlida notkun med pirfenidéni

Samhlida notkun med pirfenidéni dro Gr Gtsetningu fyrir nerandémilasti um u.p.b. 50% (sja kafla 4.5).
Hja sjuklingum sem nota pirfenidén er radlagdur skammtur 18 mg tvisvar & dag og ma ekki minnka
nidur i 9 mg tvisvar & dag.

Skammtur sem gleymist

Ef gleymist ad taka skammt skal taka naesta skammt a naesta aeetlada tima.
Sjuklingurinn & ekki ad taka viobétarskammt. EKki skal fara yfir raddlagda hamarksskammtinn 18 mg
tvisvar & dag.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragir
EKKi er porf 4 ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjaklingum (sja kafla 5.2).
Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & ad adlaga skammta hja sjuklingum med veegt, midlungs eda verulega skerta
nyrnastarfsemi (¢GFR > 15 og < 90 ml/min., byggt & CKD-EPI formdlu) (sja kafla 5.2).

Medferd er ekki radlogd hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi (eGFR < 15 ml/min.).
Lyfjahvorf, 6ryggi og verkun nerandémilasts hafa ekki verid rannsokud hja pessum sjuklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & ad adlaga skammta hja sjuklingum med veegt (Child-Pugh flokkur A) eda midlungs
(Child-Pugh flokkur B) skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).



Medferd er ekki raologd hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C).
Lyfjahvorf, 6ryggi og verkun neranddémilasts hafa ekki verid rannsékud hja pessum sjaklingum.

Born

EkKki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun hja bérnum.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Jascayd er til inntoku. Toflurnar a ad gleypa heilar med vatni.
Jascayd mé taka med eda an matar (sja kafla 5.2).

Onnur adferd vid lyfjagjof

Tofluna mé leysa upp i glasi med um pad bil 100 ml af 6kolsyrou drykkjarvatni vid stofuhita fyrir
sjuklinga sem eiga erfitt med ad gleypa toéfluna heila. EKKi 4 ad nota adra vokva. Tofluna & ad setja i
vatn an pess ad mylja hana og hreera reglulega i u.p.b. 15-20 minutur par til taflan hefur leyst upp i
mjog litlar agnir (t6flurnar leysast ekki upp ad fullu). Drekka skal blénduna sem myndast innan
tveggja klukkustunda fra bléndun. Ef blandan er ekki drukkin strax, verda sjuklingar ad hraera aftur i
henni &dur en peir drekka hana. Glasid & ad skola med u.p.b. 100 ml af vatni sem & einnig ad drekka til
ad tryggja ad allur skammturinn hafi verid gefinn.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Nidurgangur, 6gledi og minnkud matarlyst

Algengt var ad tilkynnt veeri um nidurgang, 6gledi og minnkada matarlyst i kliniskum ranns6knum
(sja kafla 4.8), sérstaklega hja sjuklingum sem fengu nerandémilast i samsettri medferd med
nintedanibi eda pirfenidoni. Hja flestum sjuklingum voru pessar aukaverkanir veegar eda
midlungsmiklar. Hafa skal eftirlit med sjuklingum og medhdndla aukaverkanir med videigandi
medferd vid einkennum, svo sem vokvagjof og lyfjum vid nidurgangi eda uppkdstum, eftir pvi sem
vid 4. Medhondla skal minnkun & bakgrunnsmedferd med nintedanibi eda pirfenidoni i samreemi vid
radleggingar i viokomandi samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC). Geeta skal vartdar hja sjuklingum
sem eru veikburda, hafa einkenni fra meltingarvegi eda hafa &dur fengid verulegar aukaverkanir i
meltingarvegi af véldum nintedanibs eda pirfenidéns. Ef sjuklingar med verulegan eda vidvarandi
nidurgang, 6gledi eda minnkada matarlyst svara ekki einkennamedferd, skammtaminnkun (sja
kafla 4.2) eda meoferdarhléi, skal hatta medferd med neranddmilasti.

pyngdartap

Medferd med nerandémilasti hefur verid tengd skammtahadu pyngdartapi, einkum vid samhlida
notkun nintedanibs. Hafa skal reglulegt eftirlit med likamspyngd medan & medferd stendur. Ef
outskyrt pyngdartap eykst eda verdur kliniskt ahyggjuefni, skal endurmeta medferdina og ihuga ad
minnka skammta eda hatta medferd. Nota skal nerandémilast med varid hja sjaklingum sem eru of
léttir eda hafa sjukdoma par sem frekara pyngdartap getur verid 6zskilegt af leeknisfreedilegum
asteoum (sja kafla 4.8).



Gedraskanir

Gedraskanir geta verid algengur fylgisjukdémur hja sjuklingum med sjélfvakta lungnatrefjun og
agenga lungnatrefjun. Orsjaldan hefur verid tilkynnt um gedren tilvik, par & medal tilvik
sjalfsvigshugsana og sjalfsvigshegdunar, i kliniskum rannséknum & nerandémilasti hja 6llum
medferdarhdépum. Radlagt er ad hafa reglulegt eftirlit med gedréskunum.

Hjalparefni med pekkta verkun

Laktosi

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

Natrium

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

natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samkveemt in vitro mati umbrotnar nerandomilast adallega fyrir tilstilli CYP3A og er hvarfefni
P-glykoproteins (P-gp).

Anrif annarra lyfja 4 nerandémilast

Oflugir CYP3A-hemlar

Klinisk ahrif: | Pbegar stakur 6 mg skammtur af nerandémilasti var gefinn samhlida endurteknum
skommtum af itrakdnasoli (tvipeaettur 6flugur hemill & CYP3A og P-gp) hja
heilbrigdum sjalfbodalioum, jokst Gtsetning fyrir nerandomilasti 2,2-falt fyrir
flatarmal undir ferli (AUC) og 1,3-falt fyrir Crax.

Inngrip: Ef lyfid er notad samhlida 6flugum CYP3A-hemlum verdur ad minnka skammtinn i
9 mg tvisvar a dag (sja kafla 4.2).

Daemi: Klaritromysin, itrakonasol, ritonavir

Oflugir eda midlungsoflugir CYP3A-virkjar

Klinisk ahrif;

begar stakur 18 mg skammtur af nerandémilasti var gefinn samhlida endurteknum
skommtum af karbamasepini (6flugur CYP3A-virkir) hja heilbrigdum
sjalfbodalioum, minnkadi utsetning fyrir nerandomilasti um 51% fyrir flatarmal
undir ferli (AUC) og um 31% fyrir Cmax.

Pegar stakur 18 mg skammtur af nerandémilasti var gefinn samhlida endurteknum
skdmmtum af bosentani (midlungsoflugur CYP3A-virkir) hja heilbriggum
sjalfbodalioum, minnkadi Utsetning fyrir nerandomilasti um 41% fyrir flatarmal
undir ferli (AUC) og um 15% fyrir Cpmax.

Inngrip:

Ef lyfid er notad samhlida 6flugum eda midlungséflugum CYP3A-virkjum er
radlagdur skammtur 18 mg tvisvar & dag og skammtinn méa ekki minnka nidur i 9 mg
tvisvar & dag (sja kafla 4.2).

Dami:

Karbamasepin, jéhannesarjurt, rifampisin, fenytoin, bésentan, metamisol




Pirfenidén

Klinisk &hrif: | Samhlida notkun med pirfenidoni dro Ur Utsetningu fyrir nerandémilasti um u.p.b.
50%, byggt & Cirough,ss Sem kom fram i 3. stigs rannsokninni hja sjuklingum med
sjalfvakta lungnatrefjun. Samkvaemt in vitro gégnum getur pirfenidén érvad CYP3A
virkni og leitt til minnkadrar Gtsetningar fyrir nerandoémilasti. Pegar nerandémilast var
gefio samtimis pirfeniddni hja sjuklingum med sjalfvakta lungnatrefjun i pessari

3. stigs rannsdkn, kom engin verkun fram vid 9 mg skammtinn en minnkun &
pvingadri 6ndunarrymd (FVC) kom fram vid 18 mg skammtinn (sja kafla 5.1).

Inngrip: Hja sjuklingum sem nota pirfenidon er radlagdur skammtur 18 mg tvisvar a dag og
skammtinn méa ekki minnka nidur i 9 mg tvisvar 4 dag (sja kafla 4.2).

Nintedanib

Samhlida notkun med nintedanibi breytti ekki Utsetningu fyrir nerandémilasti byggt & 1aggildi péttni
vid jafnveegi.

Ahrif nerandémilasts 4 6nnur Iyf

Enginn Kliniskt markteekur munur kom fram a lyfjahvorfum eftirfarandi virkra efna vid notkun
samhlida nerandémilasti: pirfenidén, nintedanib og midasélam til inntéku (CYP3A4 hvarfefni). Byggt
& nidurstddum samhlida notkunar med midas6lami er ekki buist vid ad nerandémilast dragi Ur eda auki
alteeka Utsetningu fyrir 6orum lyfjum sem adallega umbrotna fyrir tilstilli CYP3A, t.d.
getnadarvarnartoflum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Getnadarvarnir

Samkveaemt nidurstodum ar dyrarannséknum getur nerandémilast valdid fosturlati (sja kaflann
Medganga hér fyrir nedan og kafla 5.3).

Radleggja skal konum sem geta ordid pungadar ad fordast pungun og nota druggar adferdir til
getnadarvarnar medan a4 medferd stendur.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun nerandémilasts hja pungudum konum. Samkvaemt
nidurstddum ar dyrarannsoknum getur nerandémilast valdid fosturlati (sja kafla 5.3).

Radleggja skal konum sem geta ordid pungadar ad fordast pungun & medan peer taka Jascayd. Jascayd
er hvorki etlad til notkunar & medgdngu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota ekKki
getnadarvarnir.

Kvenkyns sjaklingum skal radlagt ad lata heilbrigdisstarfsmanninn vita ef paer verda pungadar eda ef
grunur leikur & pungun medan a medferd med Jascayd stendur. Upplysa skal pungadar konur og konur
sem geta ordid pungadar um hugsanlega heettu & fosturlati.

Brjostagjof
Engar upplysingar liggja fyrir um hvort nerandomilast er til stadar i brjostamjélk eda hvada ahrif pad
hefur & barn & brjosti eda mjélkurframleidslu. Rannsoknir & rottum hafa gefid visbendingar um ad

nerandémilast skiljist Ut i médurmjdlk (sjé kafla 5.3).

Ekki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir bérn sem eru & brjésti. Heetta & brjostagjof medan & medferd med
Jascayd stendur.




Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif nerandémilast & frjosemi manna. Engar aukaverkanir &
frjésemi komu fram hja karl- eda kvenkyns rottum vid 4-falda Gtsetningu hja ménnum (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Jascayd hefur engin eda Gveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 0ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar eru nidurgangur og pyngdartap.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1 synir tioni aukaverkana sem byggd er & 52 vikna gégnum Ur tveimur slembirédudum,
tviblindum, I11. stigs kliniskum rannséknum med samanburdi vid lyfleysu (FIBRONEER-IPF fyrir
sjalfvakta lungnatrefjun og FIBRONEER-ILD fyrir 4genga lungnatrefjun) med 9 mg eda 18 mg
skdmmtum af neranddémilasti tvisvar & dag. Aukaverkanir eru flokkadar samkvemt MedDRA flokkun

eftir liffeerum (SOC).

Ti0ni er skilgreind sem 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 orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt

(ekki heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1. Aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkanir Tidniflokkur
Sjalfvakin Ageng
lungnatrefjun® lungnatrefjun
Efnaskipti og naering Minnkud matarlyst Algengar Algengar
Meltingarfaeri Nidurgangur? Mjbg algengar Mjbg algengar
Ogledi Algengar Algengar
Stodkerfi og bandvefur Bakverkur Algengar Algengar
Rannsoknanidurstdour pyngdartap? Algengar Algengar

2 sja kaflann Lysing a voldum aukaverkunum
® Tidni var reiknud ad undanskildum sjiklingum i 9 mg skammtahépnum sem fengu samhlida
pirfeniddn, par sem pessi samsetning er ekki radlogd vegna kliniskt mikilveegra milliverkana (sja

kafla 4.2 og 4.5).

Lysing & voldum aukaverkunum

Nidurgangur

Hja flestum sjuklingum sem fengu nerandémilast var nidurgangurinn veegur eda midlungsmikill og
kom yfirleitt fyrir & fyrstu 3 manudum medferdar.
Flest tilfelli voru medhdndlud med einkennamedferd med lyfjum vid nidurgangi og, ef vid 4, minnkun

& bakgrunnsmedferd med nintedanibi eda pirfenidoni.

Algengara var ad tilkynnt veeri um verulegan nidurgang hja sjuklingum sem fengu nerandémilast i
samsettri medferd med nintedanibi.
Tidni nidurgangs var had pvi hvort og hvada tegund af bakgrunnsmedferd var veitt (sja toflu 2).




Tafla 2. Tioni nidurgangs eftir undirhépum sem fengu bakgrunnsmedferd i 52 vikur i
FIBRONEER-IPF rannsékninni (sjuklingar med sjalfvakta lungnatrefjun) og FIBRONEER-ILD
rannsokninni (sjuklingar med &4genga lungnatrefjun).

Sjalfvakin lungnatrefjun (FIBRONEER- Ageng lungnatrefjun (FIBRONEER-ILD)
IPF)
Lyfleysa | Nerandoémilast | Nerandémilast | Lyfleysa | Neranddmilast | Nerandémilast
9 mg tvisvara | 18 mg tvisvar 9 mg tvisvara | 18 mg tvisvar
dag & dag dag a dag
Engin 8% 17% 26% 16% 15% 27%
bakgrunnsmedferd
Nintedanib 27% 49% 62% 36% 48% 49%
bakgrunnsmedferd
Pirfenidon 8% A ekki vig? 23% A ekki A ekki viaP A ekki vioP
bakgrunnsmedferd vidP

2 A ekki vid, vegna pess ad 9 mg af neranddmilasti tvisvar & dag er ekki radlagdur skammtur handa
sjuklingum sem fa pirfenidon.
® A ekki vid, par sem pirfenidon var ekki leyft sem bakgrunnsmedferd i FIBRONEER-ILD.

Sjéalfvakin lungnatrefjun

Hja sjuklingum sem fengu medferd i FIBRONEER-IPF rannsdkninni og voru ekki &
bakgrunnsmedferd vid sjalfvakinni lungnatrefjun var ekki tilkynnt um verulegan nidurgang. Hja
sjuklingum sem voru & bakgrunnsmedferd med nintedanibi var tilkynnt um verulegan nidurgang hja
5% peirra sem fengu 18 mg, 2% peirra sem fengu 9 mg og <1% peirra sem fengu lyfleysu. Ekki var
tilkynnt um verulegan nidurgang hja peim sem fengu bakgrunnsmedferd med pirfenidoni.

Nidurgangur var algengasta aukaverkunin sem tengdist pvi ad hatta purfti medferd og kom oftast fyrir
med bakgrunnsmedferd med nintedanibi. Hja peim sem voru ekki & bakgrunnsmedferd vid
sjalfvakinni lungnatrefjun purfti ad haetta medferd hja 1% peirra sem fengu 18 mg og ekki var tilkynnt
um ad haetta pyrfti medferd hja peim sem fengu 9 mg eda lyfleysu. Hja peim sem voru &
bakgrunnsmedferd med nintedanibi purfti ad haetta medferd hja 13% peirra sem fengu 18 mg, 2%
peirra sem fengu 9 mg og 1% peirra sem fengu lyfleysu. EkKi var tilkynnt um ad haetta pyrfti medfero
hj& peim sem fengu bakgrunnsmedferd med 18 mg af pirfeniddni eda lyfleysu.

Ageng lungnatrefjun

Hja sjuklingum sem fengu medferd i FIBRONEER-ILD rannsokninni og voru ekki &
bakgrunnsmedferd med nintedanibi var ekki tilkynnt um verulegan nidurgang. Hja sjuklingum sem
voru 4 bakgrunnsmedferd med nintedanibi var tilkynnt um verulegan nidurgang hja 2% peirra sem
fengu 18 mg, 1% peirra sem fengu 9 mg og <1% peirra sem fengu lyfleysu.

Nidurgangur var algengasta aukaverkunin sem tengdist pvi ad heetta purfti medferd og kom oftast fyrir
med bakgrunnsmedferd med nintedanibi. Hja peim sem voru ekki & bakgrunnsmedferd med
nintedanibi purfti ad heetta medferd hja 1% peirra sem fengu 18 mg og ekki var tilkynnt um ad hatta
pyrfti medferd hja peim sem fengu 9 mg eda lyfleysu. Hj& peim sem voru & bakgrunnsmedferd med
nintedanibi purfti ad heaetta medferd hja 4% peirra sem fengu 18 mg, 3% peirra sem fengu 9 mg og 1%
peirra sem fengu lyfleysu.

Pyngdartap

I kliniskum ranns6knum hofst pyngdartap eftir adra viku medferdar og nadi stodugleika eftir 12 vikna
medferd.

Sjalfvakin lungnatrefjun
I FIBRONEER-IPF rannsokninni var medalbreyting a likamspyngd fra upphafi rannséknar ad viku 52
-2,6 kg hja sjuklingum sem fengu nerandémilast 18 mg, -2,4 kg hja sjuklingum sem fengu

nerandémilast 9 mg og -1,8 kg hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.
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Tidni pyngdartaps var had pvi hvort og hvada tegund bakgrunnsmedferdar vid sjalfvakinni
lungnatrefjun var veitt. An bakgrunnsmedferdar vid sjalfvakinni lungnatrefjun var tidni pyngdartaps
7% med 18 mg skammti, 1% med 9 mg skammti og 6% med lyfleysu; med bakgrunnsmedferd med
nintedanibi var tidni pyngdartaps 16% med 18 mg skammti, 13% med 9 mg skammti og 11% med
lyfleysu; med bakgrunnsmedferd med pirfenidoni var tidni pyngdartaps 5% med 18 mg skammti og
lyfleysu.

Ageng lungnatrefjun

I FIBRONEER-ILD rannsokninni var medalbreyting & likamspyngd fra upphafi ad viku 52 -3,2 kg hja
sjuklingum sem fengu nerandémilast 18 mg, -2,0 kg hja sjuklingum sem fengu nerandémilast 9 mg og
-2,0 kg hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Tidni pyngdartaps var had pvi hvort bakgrunnsmedferd med nintedanibi var veitt eda ekki. Hja
sjuklingum sem voru ekki & bakgrunnsmedferd med nintedanibi var tidni pyngdartaps 10% med 18 mg
skammti, 5% med 9 mg skammti og 4% med lyfleysu; med bakgrunnsmedferd med nintedanibi var
tidni pyngdartaps 11% med 18 mg skammti, 9% med 9 mg skammti og 8% med lyfleysu.

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 heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings 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.
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Einkenni

I kliniskum ranns6knum voru stakir allt ad 48 mg skammtar af nerandémilasti rannsakadir hja
heilbrigédum sjalfbodalidoum an visbendinga um skammtatakmarkandi eiturverkanir. Tilkynnt hefur
verid um tilvik ofskdmmtunar fyrir slysni hja sjuklingum sem fengu skammta sem voru allt ad

72 mg/dag i allt ad 17 daga.

Aukaverkanirnar sem komu fram voru i samrami vid pekktar 6ryggisupplysingar nerandémilasts.
Medferd

I tilviki ofskémmtunar er radlagt ad hafa eftirlit med sjuklingnum med tilliti til teikna og einkenna um
aukaverkanir og veita videigandi medferd vid einkennum.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sérteek 6naemisbalandi lyf, ATC-flokkur: LO4AAG61

Verkunarhattur

Neranddmilast er sérteekur hemill & fosfotviesterasa 4 (PDE4) med forgangshémlun &
PDE4B-is6ensimid fram yfir PDE4A, C og D. Sérteeknin er 9-fold fram yfir PDE4D, 24-fold fram yfir
PDE4A og 870-féld fram yfir PDE4C, byggt & in vitro gégnum. Vid radlagda skammta ma bdast vid
hémlun 4 PDE4B og veikari homlun & PDE4D. PDE4 vatnssundrar og évirkjar hringtengt

adendsinmoéndéfosfat (CAMP). Neranddmilast vinnur badi gegn trefjamyndun og hefur
onemistemprandi ahrif par sem forgangshémlun & PDE4B heakkar innanfrumugildi cCAMP og dregur


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

Ur tjaningu trefjamyndandi vaxtarpatta og bélgumyndandi frumuboda, sem eru yfirtjadir i
trefjasjukddmum i lungum.

Lyfhrif

Raflifedlisfraedi hjartans

Engin kliniskt marktaek lenging a QTc-bili kom fram vid staka allt ad 48 mg skammta af
nerandomilasti (2,2-fold daetlud Cmaxss Utsetning vid rddlagdan hdmarksskammt fyrir menn).

Verkun oqg 6rygqi

Sjalfvakin lungnatrefjun

I slembiradadri, tviblindri, rannsokn med samanburdi vid lyfleysu (FIBRONEER-IPF) var klinisk
verkun og 6ryggi neranddémilasts metid hja fullorénum sjaklingum med sjalfvakta lungnatrefjun med
eda an bakgrunnsmedferdar med nintedanibi eda pirfenidoni. Sjaklingar purftu ad hafa pvingada
ondunarrymd (forced vital capacity, FVC) sem var 45% eda meira af atludu gildi og dreifigetu
lungna fyrir kolménoxid (DLCO) sem var 25% eda meira af aetludu edlilegu gildi, leiorétt fyrir
bl6drauda (Hb). Alls var 1.177 sjuklingum slembiradad i hlutfallinu 1:1:1 til ad fa nerandémilast 9 mg
tvisvar a dag, nerandémilast 18 mg tvisvar & dag eda lyfleysu tvisvar & dag i ad minnsta kosti 52 vikur.
Slembir6dun var lagskipt eftir pvi hvort nintedanib eda pirfenidon var notad i upphafi rannséknar
samanborid vid pegar pessar bakgrunnsmedferdir voru ekki notadar. Adalendapunktur
rannsoknarinnar var heildarbreyting fra upphafsgildi & FVC i ml eftir 52 vikur samanborid vid
lyfleysu. Lykilaukaendapunkturinn var timi fram ad fyrsta tilviki einhvers af pattum samsetta
endapunktsins: fyrstu bradu versnun & sjalfvakinni lungnatrefjun, fyrstu sjakrahdsinnldgn af
ondunartengdri orsok eda dauda medan & rannsokninni st6d. Sjuklingum var fylgt eftir i ad medaltali
14,6 manudi medan & adalgreiningunni stdd og i 17,0 manudi medan & lokagreiningu rannséknarinnar
Stoa.

Samsetning rannséknarpydisins var 83% karlar og 17% konur og medalaldurinn var 70 &r (& bilinu 42
til 90 ar). prjatiu og eitt prosent sjuklinga var 75 ara og eldri. Sextiu og atta présent af
rannsoknarpydinu voru hvitir, 32% asiskir og 0,5% svartir/afrisk-ameriskir. Tilkynnt var um
lungnahaprysting hja 3% sjuklinga vid upphaf rannsoknar. Sjétiu og étta présent sjuklinganna voru &
stodugri medferd med nintedanibi (46%) eda pirfeniddni (32%) og 22% voru ekki & pessum
medferdum (15% sjuklinganna hoféu ekki fengid medferd adur og 8% hofou adur haett medferd med
nintedanibi eda pirfenidoni). I upphafi rannséknarinnar var pvingada éndunarrymdin ad medaltali
2.843 ml og 78% af &atludu edlilegu gildi. Sjuklingar sem fengu bakgrunnsmedferd med nintedanibi
eda pirfenidoni voru med lengra genginn sjukdém i upphafi rannséknarinnar samanborid vid sjuklinga
sem ekki fengu bakgrunnsmedferd, sem endurspeglast i leegra medaltali azetlads FVC % (77% a moti
82%), leegra medaltali detlads DLCO % (50% & méti 55%), lengri medaltima fra fyrstu greiningu
(3,7 ar a méti 2,8 arum) og tidari notkun vidbotarsarefnis (23% a méti 16%).

Breyting & pvingadri éndunarrymd fréa upphafsgildi

I heildina var adalendapunkturinn, breyting fra upphafsgildi & pvingadri éndunarrymd (i ml) eftir

52 vikur, tolfredilega marktaekt betri hja sjuklingum sem fengu nerandémilast samanborid vid
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Leidrétt medaltalslekkun hja sjuklingum sem fengu 18 mg eda 9 mg af
nerandémilasti tvisvar & dag var -115 ml og -139 ml, talid upp i sému rdd, en hja lyfleysuhépnum kom
fram leidrétt medaltalsleekkun sem nam -183 ml. Munurinn & medferdum, samanborid vid
lyfleysuhopinn, var 69 ml (95% 6ryggisbil: 30; 107; p-gildi: 0,0005) og 45 ml (95% Oryggisbil: 6; 83;
p-gildi: 0,0222).

Milliverkun kom fram hja sjaklingum sem fengu pirfeniddn sem bakgrunnsmedferd vid sjalfvakinni

lungnatrefjun (sjé kafla 4.5). Hja pessum sjuklingum saust engin medferdarahrif vid gjof & 9 mg af
nerandémilasti tvisvar a dag.
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Nidurstodur fyrir adalendapunktinn hja heildarpydinu og midad vid bakgrunnsmedferd vid
sjalfvakinni lungnatrefjun fyrir nerandémilast 18 mg og 9 mg skammta samanborid vid samsvarandi
lyfleysu eru syndar & mynd 1 og mynd 2, talid upp i smu rod.

Mynd 1. Breyting fra upphafsgildi & pvingadri éndunarrymd (ml) eftir 52 vikur i FIBRONEER-IPF
rannsokninni hja sjaklingum sem fengu 18 mg af nerandémilasti samanborio vid lyfleysu.

Nerandomilast o
18 mg tvisvar Leidréttur
Lyfleysa i dag medalmunur
FVC [ml] FVC[ml] & éxtludu FVC
N lekkun N lekkon  [ml][95% Cl]

Allir sjuklingar 391 -183 392 -115 69 [30; 107] I—‘—i

Bakgrunnsmedferd
Engin 87 -149 87 -79 69 [-12; 151] f !
Nintedanib 172 -192 178  -119 7315, 131] F » {
Pirfenidon 132 -197 127 -134 63 [-4,130] 1 * !
T T T T T T
-100 -50 0 50 100 150 200
Lytleysu { vil Nerandomilast 18 mg tvisvar a dag { vil

Leidréttur medalmunur 4 dxtludu
FVC [ml] [95% CI]

Sjuklingum sem létust fyrir viku 52 var Uthlutad 10. hundradsmarki breytinga fra upphafsgildi.

Mynd 2. Breyting fra upphafsgildi & pvingadri éndunarrymd (ml) eftir 52 vikur i FIBRONEER-IPF
rannsokninni hjé sjuklingum sem fengu 9 mg af nerandémilasti samanborid vid lyfleysu.

Nerandomilast .
Leidréttur

9 mg Lvisvar
Lyflcysa 4 dag mcoalmunur
TVC [ml] TVC [ml] & éztludu FVC

N lzkkun N lzkkun  [ml][95% CI]

Allir sjuklingar 391 -183 390 -139 45 [6; 83] >—6—1

Bakgrunnsmedferd
Engin 87 -149 86 -70 78 [-3; 160] [ * |
Nintedanib 172 -192 184 -131 61 4; 117] 71—
Pirfenidon 132 -197 120 -202 -5 [-73; 64] I ® {
\ T \ T T T
-100 =50 0 50 100 150 200
Lytleysu { vil Nerandémilast 9 mg tvisvar 4 dag { vil

Leidréttur medalmunur 4 dzetludu
FVC [ml] [95% CI|

Sjuklingum sem létust fyrir viku 52 var Gthlutad 10. hundradsmarki breytinga fra upphafsgildi.

Mynd 3 synir breytingu & pvingadri éndunarrymd fr& upphafsgildi med timanum hja sjuklingum sem
fengu neranddmilast 18 mg tvisvar a dag samanborid vid samsvarandi lyfleysu. begar medalbreyting a
leidréttri pvingadri 6ndunarrymd fra upphafsgildi var teiknud upp med timanum, hofu ferlarnir ad
adskiljast i viku 2 og 6samleitnin hélt &fram fram ad viku 52 og lengur. bessi &hrif yfir timabil komu
stodugt fram i 6llum undirhdpum eftir bakgrunnsmedferd vid sjalfvakinni lungnatrefjun.

11



Mynd 3. Breyting fra upphafsgildi & pvingadri éndunarrymd (ml) med timanum i FIBRONEER-IPF
rannsokninni hja sjaklingum sem fengu 18 mg af nerandémilasti samanborid vid lyfleysu.

40
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& -40
g -60
7
TE N
=13 -100
e
%’ = =120
_—~
as -140
=
EE -160
s &
g = -180
2 -200
2
3 =220
-240 N
~
-260 b
280 4 [= == Tyfeysa
3001 Nerandomilast 18 mg tvisvar 4 dag

T T
G2 T o % % i % 2 5% 3
. L. fe- S
244 £74 Ly, L, L, L, L, L, L. L,
G o % %, %, @ % % K “
%
22
Tjoldi sjtiklinga
Lyfleysa 393 378 383 374 367 356 339 333 324 308 213
Nerandomilast 18 mg 392 382 384 374 376 359 352 332 342 313 218

tvisvar 4 dag

Timi fram ad fyrstu bradu versnun & sjalfvakinni lungnatrefjun, fyrstu sjakrahusinnlégn af
Ondunartengdri orsok eda dauda

Lykilaukaendapunkturinn var timi fram ao fyrsta tilviki bradrar versnunar & sjalfvakinni lungnatrefjun,
fyrstu sjukrahdsinnlégn af éndunartengdri orsok eda dauda a rannsdknartimabilinu. Brad versnun a
sjalfvakinni lungnatrefjun var skilgreind sem brad versnun eda versnandi madi sem stod yfirleitt yfir i
minna en einn manud, télvusneiomynd med nyjum tvihlida hélubreytingum (ground-glass opacities)
og/eda péttingu sem er yfirdregin (superimposed) yfir bakgrunnsmynstur sem samraemist sjalfvakinni
lungnatrefjun, og versnun sem ekki var ad fullu Gtskyrd med hjartabilun eda vokvaofhledslu. Hvorki
var lagt mat & brada versnun & sjalfvakinni lungnatrefjun né sjukrahdsinnlagnir af dndunartengdri
orsok. I heildina var enginn télfredilega marktaekur munur & medferd hja hpunum sem fengu
nerandémilast 18 mg eda 9 mg samanborid vid lyfleysu hvad vardar samsetta lykilaukaendapunktinn.
pegar adalgreiningin for fram komu tilvik tengd lykilaukaendapunktum fyrir hja 85 sjuklingum (22%)
i 18 mg hopnum, hja 79 sjuklingum (20%) i 9 mg hépnum og hja 80 sjuklingum (20%) i
lyfleysuhdpnum. T samanburdi vid lyfleysu var hattuhlutfallid (HR) fyrir tima fram ad fyrsta tilviki
1,17 (95% 6ryggisbil: 0,86; 1,59; p = 0,3102) fyrir 18 mg skammtinn og 1,03 (95% 0Oryggisbil: 0,75;
1,41; p = 0,8568) fyrir 9 mg skammtinn.

Finna ma nidurstodur fyrir nerandémilast 18 mg og 9 mg samanborid vid lyfleysu hvad vardar

lykilaukaendapunktinn og peetti hans & FIBRONEER-IPF rannsdknartimabilinu vid lokagreiningu
rannsdknarinnar & mynd 4 og mynd 5.
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Mynd 4. Brad versnun & sjalfvakinni lungnatrefjun, sjukrahdsinnlégn af éndunartengdri orsdk eda
daudi & FIBRONEER-IPF rannséknartimabilinu hja sjaklingum sem fengu 18 mg af neranddmilasti

samanborid vid lyfleysu.
N med tilvik / N greindir

Nerandomilast

18 mg tvisvar Hzettuhlutfall
Lyfleysa 4 dag [95% CI]
Lykilaukaendapunktur 103/393 93/392 0,99 [0,75; 1,31] —e—
Brad versnun IPF 42/393 40/392 1,05 [0,68; 1,62] 10—
Sjikrahtsinnlogn af 76/393 75/392 1,07 [0,78; 1,47] —10——
dndunartengdri orsok
Daudi 42/393 26/392 0,66 0,41; 1,08] —e—H
T T T T
0,25 0,5 1 2 4

Nerandémilast 18 mg
tvisvar 4 dag i vil

Heettuhlutfall [95% CI]

Lyfleysu i vil

Mynd 5. Brad versnun & sjalfvakinni lungnatrefjun, sjukrahdsinnlégn af éndunartengdri orstk eda
daudi & FIBRONEER-IPF rannséknartimabilinu hja sjuklingum sem fengu 9 mg af nerandémilasti

samanborid vid lyfleysu.
N med tilvik / N greindir
Nerandomilast

9 mg tvisvar Hettuhlutfall
Lyfleysa 4 dag [95% CI]
Lykilaukacndapunktur 103/393 90/392 0,92 [0,69; 1,22] I |
Brad versnun IPF 42/393 37/392 0,97 [0,62; 1,51] —fo—
Sjukrahisinnlégn af 76/393 66/392 0,91 [0,65; 1,26] I i
ondunartengdri orsdk
Daudi 42/393 36/392 0,95 [0,61; 1,49] »—yb—i
T T T T
0,25 0,5 1 2 4

Nerandomilast 9 mg
tvisvar 4 dag 1 vil
Hecttuhlutfall [95% CT]

Nidurstddur eru syndar fyrir heildarpydid sem fékk nerandémilast 9 mg tvisvar 4 dag samanborid vid
samsvarandi lyfleysu.

Lyfleysu i vil

Vid lokagreiningu rannséknar héfou 26 sjuklingar (7%) latist i 18 mg hépnum, 36 sjuklingar (9%) i

9 mg hépnum og 42 sjuklingar (11%) i lyfleysuhopnum. | samanburdi vid lyfleysu var hattuhlutfallid
fyrir tima fram ad dauda 0,66 (95% oryggisbil: 0,41; 1,08) fyrir 18 mg skammtinn og 0,95 (95%
oryggisbil: 0,61; 1,49) fyrir 9 mg skammtinn.

Mynd 6 og mynd 7 syna greiningu & tima fram ad dauda & 6llum rannsoknartimanum (greining vid lok
rannsoknar) hja hopunum sem fengu 18 mg og 9 mg skammta af nerandémilasti, samanborid vid
samsvarandi lyfleysu hja undirh6punum eftir bakgrunnsmedferd.

Mynd 6. Timi fram ad dauda & medan FIBRONEER-IPF rannsdknin st6d yfir hja sjuklingum sem
fengu 18 mg af nerandomilasti samanborid vid lyfleysu.

N med tilvik / N greindir
Neranddmilast

TTaettuhluttall

18 mg tvisvar
Lyfleysa 4 dag 195% CI|
Allir sjaklingar 42/393 26/392 0,66 [0,41; 1,08] f
Bakgrunnsmedferd

Engin 12/87 3/87 0,26 [0,07; 0,91] f {

Nintedanib 17/173 11/178 0,64 [0,30; 1,37] —

Pirfenidon 13/133 12/127 1,12 [0,51; 2.47] *—

T T

13

T T
0,0625 0,25
Nerandomilast 18 mg
tvisvar & dag i vil

1 4 16
Lyfleysu i vil

Hettuhlutfall [95% CI]



Mynd 7. Timi fram ad dauda a medan FIBRONEER-IPF rannsdknin st6d yfir hja sjuklingum sem
fengu 9 mg af neranddémilasti samanborid vid lyfleysu.

N med tilvik / N greindir
Nerandomilast

9 mg tvisvar Mettuhluttall
Lyfleysa 4 dag 195% CIJ
Allir sjuklingar 42/393 36/392 0,95[0,61; 1,49] >—‘—<
Bakgrunnsmed ferd
Lngin 12/87 6/88 0,56 [0,21; 1,49] P
Nintedanib 17173 157184 1,02 [0,51; 2,04]
Pirfenidén 13/133 15/120 1,23 [0,58; 2,59] q—*—*
T T T T
0,0625 025 1 4 16
Nerandémilast 9 mg Lyfleysu  vil

tvisvar 4 dag i vil
Heettuhlutfall [95% CI]

Nidurstodur eru syndar fyrir heildarpydid sem fékk nerandémilast 9 mg tvisvar 4 dag samanborid vid
samsvarandi lyfleysu.

Ageng lungnatrefjun

I slembiradadri, tviblindri, rannsokn med samanburdi vid lyfleysu (FIBRONEER-ILD) var klinisk
verkun og 6ryggi nerandémilasts metin hja fullorénum sjaklingum med agenga lungnatrefjun.
Sjuklingar med agenga lungnatrefjun voru valdir ef peir hofou videigandi trefjun (meiri en 10%
trefjunarsvipkenni) samkveemt télvusneiomynd med mikilli upplausn (high resolution computed
tomography, HRCT) og syndu klinisk einkenni um versnun (skilgreint sem minnkun & pvingadri
ondunarrymd (FVC) um 10% eda meiri, minnkun & pvingadri 6ndunarrymd um 5% eda meiri og
minni en 10% med versnun éndunarfaraeinkenna og versnun & myndgreiningu, eda versnun
ondunarfeeraeinkenna og versnun & myndgreiningu, allt & sidustu 24 manudum fyrir skimun).
Sjuklingar purftu ad hafa FVC sem var 45% eda meira af aztludu gildi og dreifigetu lungna fyrir
kolmoénoxid (DLCO) sem var 25% eda meira af astludu edlilegu gildi, leidrétt fyrir blodrauda (Hb).
Gjaldgengir sjuklingar voru eda voru ekki & stodugri bakgrunnsmedferd med nintedanibi. Alls var
1.178 sjaklingum slembiradad i hlutfallinu 1:1:1 til ad fa nerandémilast 9 mg tvisvar a dag,
nerandémilast 18 mg tvisvar a dag eda lyfleysu tvisvar a dag i ad minnsta kosti 52 vikur. Slembir6dun
var lagskipt eftir pvi hvort bakgrunnsmedferd med nintedanibi var notud eda ekki og eftir mynstri
HRCT-télvusneidmyndar (trefjunarmynstur sem samramdist (UIP) eda liktist (UIP-like) venjulegri
millivefslungnab6lgu samanborid vid 6nnur trefjunarmynstur) samkvamt midlaegu mati.

Adalendapunktur rannséknarinnar var heildarbreyting fra upphafsgildi & FVVC i ml eftir 52 vikur
samanborid vid lyfleysu. Lykilaukaendapunkturinn var timinn fram ad fyrsta tilviki einhvers af pattum
samsetta endapunktsins: fyrsta brada versnun & millivefslungnasjukdémi (interstitial lung disease,
ILD), fyrsta sjukrahdsinnlégn af dndunartengdri orsok eda daudi & rannsdknartimabilinu. Sjuklingum
var fylgt eftir i ad medaltali 15,4 manudi medan & adalgreiningunni stéd og 17,2 manudi medan a
lokagreiningu rannséknarinnar stod.

Rannsoknarpydid samanst6d af 56% karla og 44% kvenna og medalaldurinn var 66 ar (& bilinu 26 til
88 ar). Tuttugu présent sjuklinga voru 75 ara og eldri. Fimmtiu og atta présent rannséknarpydisins
voru hvitir, 39% asiskir og 1% svartir eda afrisk-ameriskir. Tilkynnt var um lungnahaprysting hja 5%
sjuklinga vid upphaf rannsoknar.

Fjorutiu og fjogur préosent sjuklinganna voru a stédugri medferd med nintedanibi og 56% voru ekki &
medferd med nintedanibi (44% sjuklinganna hofou ekki fengid medferd adur og 12% hofou adur heett
medferd med nintedanibi). A HRCT-télvusneidmynd sem tekin var i upphafi rannsoknar var 71%
sjuklinga med trefjunarmynstur sem samraemdist eda liktist venjulegri millivefslungnabdlgu og 29%
sjuklinganna héféu onnur trefjunarmynstur. Undirliggjandi kliniskar greiningar &
millivefslungnasjukdémum voru millivefslungnasjukdomar af véldum sjalfsofnaemis (28%),
ofnaemislungnabdlga (20%), 6flokkanleg sjalfvakin millivefslungnabolga (20%), sjalfvakin osérteek
millivefslungnabdlga (19%) og adrir millivefslungnasjikdomar (14%). I upphafi rannsoknarinnar var
medaltal pvingadrar 6ndunarrymdar 2.353 ml og 70% af aztludu edlilegu gildi. Sjuklingar sem fengu
bakgrunnsmedferd med nintedanibi voru med lengra genginn sjukdém i upphafi rannsoknarinnar
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samanborid vid sjuklinga sem ekki fengu bakgrunnsmedferd, sem endurspeglast i 6rlitid leegra
medaltali azetlads FVC % (69% & moti 71%), leegra medaltali deetlads DLCO % (45% a moti 52%),
orlitid lengri medaltima fra fyrstu greiningu & millivefslungnasjukdomi (4,4 &r & moti 4,0 &rum) og
tidari notkun vidbatarsarefnis (38% & mati 19%).

Breyting a pvingadri 6ndunarrymd fra upphafsgildi

I heildina var adalendapunkturinn, breyting fra upphafsgildi a pvingadri éndunarrymd (i ml) eftir
52 vikur, télfreedilega markteekt betri hja sjuklingum sem fengu nerandémilast samanborid vid
sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Leidrétt medaltalsleekkun hja sjuklingum sem fengu 18 mg eda 9 mg af nerandémilasti tvisvar a dag
var -99 ml og -85 ml, talid upp i sému rdd, en hja lyfleysuhdpnum kom i 1j6s leidrétt medaltalsleekkun
sem nam -166 ml. Munurinn & medferdum, samanborid vid lyfleysuhopinn, var 67 ml (95%
oryggisbil: 32, 102; p-gildi: 0,0002) og 81 ml (95% 6ryggisbil: 46, 116; p-gildi: < 0,0001).

Adalgreiningin var samkveem i 6llum fyrirfram skilgreindum undirh6pum eftir pvi hvort
bakgrunnsmedferd med nintedanibi var veitt eda ekki, mynstri HRCT-tdlvusneidmyndar og
undirliggjandi kliniskum greiningum & millivefslungnasjukdémi. Sja mynd 8 og mynd 9.

Mynd 8. Breyting fra upphafsgildi & pvingadri dndunarrymd (ml) eftir 52 vikur i FIBRONEER-ILD
rannsokninni hja sjaklingum sem fengu 18 mg af nerandémilasti samanborio vid lyfleysu.

Nerandomilast :
|8 mg tvisvar Leidréttur
Lylleysa 4 dag medalmunur
FVC [ml] TVC [mi] & aztludu FVC
N Imkkun N lzkkun  [ml] [95% CI]

Allir sjiklingar 391 -166 390 -99 67 [32; 102] )—‘—1

Bakgrunnsmedferd
Engin 222 -154 220 -95 59 [12; 100] @
Nintedanib 169 -181 170 -103 78 [24; 132] ——
HRCT mynstur i upphati rannsoknar
UIP cda UIP-likt trefjunarmynstur 274 -156 274 -113 43 [1; 85] —@&—
Onnur trefjunarmynstur 117 -189 116 -64 125 [60; 189] o A—
Undirliggjandi klinisk greining 4 TLD
Sjalfvakin Gsértak 73 -143 82 -89 53 [-26; 133] I . !
millivefslungnabdlga
Oflokkanlcg sjalfvakin 82 -187 73 -114 73 [-7; 152]
millivefslungnabdlga
Ofnzmislungnabolga 77 197 72 -126 71 [-9; 152] f |
Sjalfsofnaemis ILD 99 -107 113 -65 42 [-25; 109] ; & {
Annad 1LD 60 -226 50 -129 96 [3; 190] I

T T T T T T T
-100  -50 0 50 100 150 200 250
Lyfleysuivil Nerandémilast 18 mg tvisvar a dag i vil

Leidréttur medalmunur 4 daetludu FVC [ml]
[95% C1]

Sjuklingum sem létust fyrir viku 52 var uthlutad 10. hundradsmarki breytinga fra upphafsgildi.
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Mynd 9. Breyting fra upphafsgildi & pvingadri dndunarrymd (ml) eftir 52 vikur i FIBRONEER-ILD
rannsokninni hja sjaklingum sem fengu 9 mg af nerandémilasti samanborid vid lyfleysu.

Nerandomilast Leidrétt
9 mg tvisvar clorettur
Lyfleysa 4 dag meodalmunur

FVC [mi] FVC [mil] #aztluduFVC
N lxzkkun N lzkkun [ml] [95% CI]

Allir sjaklingar 391 166 390 -85 81 [46; 116] >—‘—<

Bakgrunnsmedferd

Engin 222 -154 217 -82 72125; 119] —&—
Nintedanib 169 -181 173 -88 93 [40; 146] T
HRCT mynstur { upphali rannséknar
UIP eda UIP-1ikt trefjunarmynstur 274 -156 288 =72 84 143; 125] —@—
Onnur trefjunarmynstur 117  -189 102 -120 69 [2; 137] t L 1
Undirliggjandi klinisk greining 4 1LI>
Sjalfvakin osértack 73 -143 72 -108 35[-46: 116] 1 - {
_millivefslungnabolga
Oflokkanleg sjalfvakin 82 -187 76 -60 127 [48; 206] e
millivefslungnabdlga
Ofnzmislungnabolga 77 -197 81 -133 63 [-15; 142] I i 1
Sjalfsofneemis ILD 99  -107 112 -6l 46 [-21; 113] f *® i
Annad ILD 60 -226 49 -63 163 |68; 257 t g {

T T T T T T T
-100 =50 0 50 100 150 200 250
Lyfleysuivil Ncrandémilast 9 mg tvisvar 4 dag i vil

Leidréttur medalmunur 4 detludu FVC [ml]
[95% C1]

Sjuklingum sem létust fyrir viku 52 var Gthlutad 10. hundradsmarki breytinga fra upphafsgildi.

Mynd 10 synir breytingu & pvingadri dndunarrymd fra upphafsgildi med timanum hja sjuklingum sem
fengu nerandémilast 18 mg tvisvar & dag samanborid vid samsvarandi lyfleysu. pegar medalbreyting &
leidréttri pvingadri 6ndunarrymd fra upphafsgildi var teiknud upp med timanum, hofu ferlarnir ad
adskiljast i viku 2 og 6samleitni hélt &fram fram ad viku 52 og lengur. bessi &hrif med timanum komu
stddugt fram 6had bakgrunnsmedferd med nintedanibi.
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Mynd 10. Breyting fra upphafsgildi a pvingadri 6ndunarrymd (ml) med timanum i FIBRONEER-ILD
rannsokninni hja sjaklingum sem fengu 18 mg af nerandémilasti samanborid vid lyfleysu.

40
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= ) -140
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ER -160
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g -200
2
2 -220
-240
-260
280 4 [= == Tyfleysa
3001 Nerandomilast 18 mg tvisvar 4 dag
T T T T T T T T T T T
(o= ey / e < 2. <, JY P
NI r- 2 -2 o (°} S i 4 o
4 %, L, Lo L, L, L, Ly, L. Ly
e Yo %, %, %, @ % % % %
S,
G
Tjoldi sjtiklinga
Lyfleysa 392 378 374 369 358 355 337 326 327 293 202
Nerandomilast 18 mg 391 379 380 364 349 338 330 321 324 292 205

tvisvar 4 dag

Timi fram ad fyrstu bradu versnun & millivefslungnasjukdémi, fyrstu sjukrahtsinnlogn af
Ondunartengdri orsok eda dauda

Samsetti lykilaukaendapunkturinn var timi fram ad fyrsta tilviki bradrar versnunar
millivefslungnasjukdéms, sjakrahusinnlogn af dndunartengdri orsok eda dauda &
rannsoknartimabilinu. Brad versnun a millivefslungnasjukdomi var skilgreind sem brad versnun eda
versnandi madi sem stod yfirleitt yfir i minna en einn manud, télvusneidmynd med nyjum tvihlida
hélubreytingum (ground-glass opacities) og/eda péttingu sem er yfirdregin (superimposed) yfir
bakgrunnsmynstur sem samramist trefjandi millivefslungnasjukdémi, og versnun sem ekki var ad
fullu utskyrd med hjartabilun eda vokvaofhledslu. Hvorki var lagt mat 4 brada versnun &
millivefslungnasjukdomi né sjukrahtsinnlagnir af dndunartengdri orsok.

Ahattan fyrir lykilaukaendapunktinn var télulega laegri fyrir bada skammtahdpana sem fengu
nerandomilast samanborid vid lyfleysu. Pegar adalgreiningin for fram komu tilvik tengd
lykilaukaendapunktum fyrir hja 95 sjuklingum (24%) i 18 mg hépnum, 110 sjaklingum (28%) i 9 mg
hopnum og 122 sjuklingum (31%) i lyfleysuhopnum. | samanburdi vid lyfleysu var hattuhlutfallid
fyrir tima fram ad fyrsta tilviki 0,77 (95% 6ryggisbil: 0,59; 1,01; p-gildi: 0,0602) fyrir 18 mg
skammtinn og 0,88 (95% o6ryggisbil: 0,68; 1,14; p-gildi: 0,3398) fyrir 9 mg skammtinn.

A mynd 11 og mynd 12 ma sja nidurstodur fyrir nerandémilast 18 mg og 9 mg samanborid vid

lyfleysu fyrir lykilaukaendapunktinn og peetti hans & FIBRONEER-ILD rannsdknartimabilinu vid
greiningu i lok rannséknar.
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Mynd 11. Brad versnun a millivefslungnasjukdomi, sjukrahisinnlégn af dndunartengdri orsok eda
daudi @ FIBRONEER-ILD rannséknartimabilinu hja sjuklingum sem fengu 18 mg af nerandomilasti

samanborid vid lyfleysu.
N med tilvik / N greindir

Nerandémilast
18 mg tvisvar Heattuhlutlall
Lyfleysa adag 195% CI]
Lykilaukaendapunkiur 143/392 113/391 0,77 [0,60; 0,99] I
Brad versnun ILD 57/392 35/391 0,6210,41; 0,95] —e—1—
Sjakrahasinnlogn al 113/392 94/391 0,81[0,61; 1,06] ——
dndunartengdri orstk
Daudi 64/392 34/391 0,51[0,34; 0,78] —e—
T T T T
0,25 0.5 1 2 4
Nerandomilast 18 mg Lyfleysu i vil

tvisvar & dag i vil
Heettuhlutfall [95% CI]

Mynd 12. Brad versnun a millivefslungnasjukdomi, sjukrahsinnlégn af dndunartengdri orsok eda
daudi & FIBRONEER-ILD rannséknartimabilinu hja sjuklingum sem fengu 9 mg af nerandémilasti

samanborid vid lyfleysu.
N med tilvik / N greindir

Nerandomilast

9 mg tvisvar Hettuhlutfall
Lyfleysa a dag [95% CT]
Lykilaukaendapunktur 143/392 116/393 0,78 [0,61; 1,00] I
Brad versnun ILD 57/392 46/393 0,84 [0,57; 1,24] I tes |
Sjtkrahtisinnlogn af 113/392 90/393 0,75 10,56; 0,99] —e—
ondunartengdri orsdk
Daudi 64/392 36/393 0,511[0,34; 0,78] —e—|
T T T T
0,25 0,5 1 2 4
Nerandomilast 9 mg Lyleysu { vil

tvisvar a dag i vil
Hecttuhlutfall [95% CI]

Nidurstodur lykilaukaendapunktsins voru almennt samkveemar 6had bakgrunnsmedferd med
nintedanibi eda mynstri HRCT-télvusneidmyndar.

Vid lokagreiningu rannsoknarinnar h6fdu 34 sjuklingar (9%) latist i 18 mg hépnum, 36 sjuklingar
(9%) i 9 mg hépnum og 64 sjiklingar (16%) i lyfleysundpnum. I samanburdi vid lyfleysu var
heettuhlutfallio fyrir tima fram ad dauda 0,51 (95% 6ryggisbil: 0,34; 0,78) fyrir 18 mg skammtinn og
0,51 (95% oryggisbil: 0,34; 0,78) fyrir 9 mg skammtinn.

Mynd 13 og mynd 14 syna greiningu & tima fram ad dauda 4 6llum rannséknartimanum (greining vid
lok rannsdknar) hja hpunum sem fengu 18 mg og 9 mg skammta af nerandémilasti, samanborid vid
samsvarandi lyfleysu hja undirh6punum eftir bakgrunnsmedferd og mynstri HRCT-télvusneidmyndar,
sem og undirliggjandi kliniskri greiningu & millivefslungnasjukdémi.
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Mynd 13. Timi fram ad dauda & medan FIBRONEER-ILD rannsdknin stod yfir hja sjaklingum sem
fengu 18 mg af nerandémilasti samanborid vid lyfleysu.

N med tilvik / N greindir
Nerandémilast

18 mg tvisvar Hettuhlutfall
Lyfleysa 4 dag [95% CI]
Allir sjaklingar 64/392 34/391 0,51 10,34; 0,78) @
Bakgrunnsmedferd
Engin 36/222 15/220 0,44 [0,24; 0,81] —@—
Nintedanib 28/170 19/171 0,59 [0,33; 1,06] —eo—i
ITRCT mynstur { upphati rannséknar
UTP eda UTP-likt 45/275 26/275 0,54 [0,33; 0,87] —@—
Annad 19/117 8116 0,45 10,20; 1,04] —e——
Undirliggjandi klinisk greining 4 ILD
Sjalfvakin osértak 9/73 12/82 1,34 [0,56; 3,18] o
millivefslungnabolga
Oﬂokkaﬂlcg sjalfvakin 14/82 8/73 0,65 [0,27; 1,56] | ———
millivefslungnabolga
Ofmamislungnabolga 12/77 6/73 0,47 [0,17; 1,25] ——
Sjallsofmeemis 1LD 16/100 7113 0,28 [0,11; 0,69] ———
Annao ILD 13/60 1/50 0,11 [0,01; 0,81] 1 - 1
T T T T T

T T
0,0313 0,125 05 1 2 4
Ncranddmilast 18 mg Lyfleysu i vil
tvisvar a dag i vil
Heettuhlutfall [95% CT]

T
0,0078

Mynd 14. Timi fram ad dauda & medan FIBRONEER-ILD rannsoknin stod yfir hja sjaklingum sem
fengu 9 mg af nerandoémilasti samanborid vid lyfleysu.

N med tilvik / N greindir

Nerandomilast
9 mg tvisvar Iettuhluttall
Lyfleysa a dag [95% CI]
Allir sjaklingar 64/392 36/393 0,5110,34; 0,78] —@—

Bakgrunnsmedferd

Engin 36/222 22/220 0,55 [0,32; 0,95] ——

Nintedanib 28/170 14/173 0,47 [0,25; 0,90] —e—
HRCT mynstur i upphati rannsdknar

UIP eda UIP-likt 45/275 26/290 0,48 [0,30; 0,79] —@—

Annad 19/117 10/103 0,62 [0,28; 1,37] 1 ® !
Undirliggjandi klinisk greining 4 ILD

Sjallvakin osérizek 9/73 9/73 0,8410,33; 2,13] 1 !

millivefslungnabolga
Oflokkanleg sjaltvakin 14/82 6/76 0,48 [0,17; 1,33] I ° |
millivefslungnaboélga

Ofhamislungnabolga 12/77 8/83 0,42 [0,16; 1,08] } {

Sjalfsofmaemis 1LD 16/100 8/112 0,40 [0,17; 0,94] I ® !

Annad TLD 13/60 5/49 0,55 [0,20; 1,57] 1 {

T T T T T
0,125 025 0,5 1 2 4
Nerandémilast 9 mg Lyfleysu i vil

tvisvar & dag i vil
Heettuhlutfall [95% CI]

Born

Lyfjastofnun Evrdpu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum & Jascayd
hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid trefjandi millivefslungnasjukdémi (sja upplysingar i

kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf
Lyfjahvérfum neranddmilasts hefur verid lyst hja heilbrigdum sjalfbodalioum, sjuaklingum med

sjalfvakta lungnatrefjun og sjuklingum med agenga lungnatrefjun. Enginn kliniskt marktaekur munur
kom fram & lyfjahvorfum nerandémilasts a milli pessara hopa.
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Frésog

Nerandomilast nadi hdmarkspéttni i plasma (Cmax) & tima sem var ad midgildi (Tmax) 1,00-1,25 Kist. (&
bilinu 0,5-4 klst.) eftir inntéku 4 9 mg og 18 mg skdmmtum. Nyting nerandomilasts eftir inntoku var
73% (90% Oryggisbil: 67-79%).

Gjof 18 mg af neranddmilasti med fitu- og hitaeiningarikri maltid breytti ekki Gtsetningu fyrir
nerandomilasti ad pvi marki sem skiptir mali kliniskt (AUC jokst um u.p.b. 15% 4 medan Cpmax
leekkadi um u.p.b. 14%).

Dreifing

Eftir staka gjof nerandémilasts i blaed var margfeldismedaltal dreifingarrdmmals Vss u.p.b. 94 |
(gCV 32,0%). In vitro var nerandémilast hvarfefni flutningsproteinsins P-gp, en ekki BCRP,
OATP1B1, OATP1B3, OAT1, OAT3 0og OCT2.

In vitro préteinbinding nerandémilasts i plasma hja ménnum var 77% og var ekki had péttni.

Hja heilbrigdum sjalfbodalidum dreifdist nerandémilast adallega i plasma med hlutfalli milli bl6ds og
plasma sem nam 0,6-0,8.

Umbrot

Neranddmilast umbrotnar adallega med oxun fyrir tilstilli CYP3A og glukardnidtengingu fyrir tilstilli
margra Uridin-5'-tvifosfo-glukaronésyltransferasaensima.

Eftir eina gj6f med inntdku var nerandémilast adalpatturinn i bl6dréasinni og stdd fyrir um pad bil 50%
af geislavirkni i blédrasinni.

Eftir endurtekna inntéku 12 mg af neranddémilasti tvisvar & dag var eina adalumbrotsefnid sem
greindist i plasma vid jafnvaegi tvioxidunarumbrotsefnid Bl 764333/M480(4). betta lyfjafreedilega
Ovirka umbrotsefni var 12% af heildarplasmaefninu vid jafnvaegi, sem samanstdd baedi af upprunalega
efninu og 6llum umbrotsefnum pess.

Neranddmilast hefur handhverft brennisteinsatém og Jascayd inniheldur adallega handhverft hreint
nerandomilast (R-handhverfu). Eftir inntoku nerandémilasts & sér stad handhverf umbreyting fra
R-handhverfu i S-handhverfu i gegnum umbrot. S-handhverfan reyndist vera minnihattar (3% af
heildargeislavirkni i bl6oras) umbrotsefni nerandémilasts og er lyfjafraedilega dvirkt. Lyfjafredilega
virka R-handhverfan var afram rikjandi handhverfan i blddrésinni.

Brotthvarf

Eftir endurtekna inntoku & 18 mg af nerandomilasti tvisvar & dag var lokahelmingunartiminn u.p.b. 10
til 17 klst. og medaltal Gthreinsunar Ur plasma vid jafnveegi var 274 ml/min. med breytileika milli
einstaklinga (gCV%) sem nam 23,6%. Eftir inntoku & stokum 18 mg skammti af geislamerktu
nerandémilasti endurheimtust um pad bil 95% af skammtinum innan 9 daga fra skommtun, par af 58%
i haegdum (13% 6breytt) og 36% i pvagi (12% Obreytt).

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf neranddmilasts voru i réttu hlutfalli vid skammta eftir inntoku, baedi med stokum
skommtum (0,06 til 48 mg) og endurteknum skdmmtum (1 til 18 mg tvisvar & dag).

Eftir inntéku a 18 mg af neranddmilasti tvisvar & dag nadist jafnvaegi innan 4 daga med
uppsofnunarhlutfalli sem var allt ad 1,38 midad vid AUC 0g Cpax.
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Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdépum

Aldur, kyn, pj6derni, skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Enginn Kliniskt markteekur munur kom fram a lyfjahvérfum nerandémilasts midad vid aldur
(18-90 &r), kyn, pjéderni (romanskir/sudur-ameriskir eda ekki romanskir/sudur-ameriskir), vagt,
midlungs og verulega skerta nyrnastarfsemi (¢GFR > 15 og < 90 ml/min. samkvaemt CKD-EPI
formulunni) eda veegt (Child-Pugh A) eda midlungs (Child-Pugh B) skerta lifrarstarfsemi.
Einstaklingar med nyrnasjukdom & lokastigi og einstaklingar med verulega skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh C) hafa ekki verid rannsakadir.

Kynpattur

Asiskir sjuklingar hafa allt ad 47% heerra l&ggildi fyrir péttni nerandémilasts samanborid vid hvita
sjuklinga. EKKi er buist vid ad pessi ahrif hafi kliniska pydingu.

Likamspyngd

pydisgreining & lyfjahvorfum benti til meiri Gtsetningar fyrir nerandémilasti hja sjaklingum med minni
likamspyngd og minni Utsetningar hjé sjuklingum med meiri likamspyngd. Ekki er buist vid ad ahrif
likamspyngdar & plasmapéttni nerandémilasts hafi kliniska pydingu.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Haekkun & laggildi péttni nerandémilasts vid jafnvaegi var tengd betri verkun hja sjuklingum med
sjalfvakta lungnatrefjun og 4genga lungnatrefjun, eins og sést af minni minnkun & pvingadri
ondunarrymd (FVC) fra upphafsgildi eftir 52 vikur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Almennar eiturverkanir

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum. Engar
visbendingar eru um ljéseiturhrif.

Rannsoknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta voru gerdar a rottum, smagrisum og 6pum.
Adakvilli (bblga, bleeding og edadrep) var adalnidurstadan sem kom fram hjé rottum og sméagrisum.
Engar aukaverkanir 4 edakerfi komu fram hja 6pum sem fengu allt ad 30 mg/kg/dag (10-f6ld
Gtsetning hja ménnum byggt a flatarmali undir ferli vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn
(MRHD) (sja kafla 4.2)). Aukaverkanir & edakerfi sem komu fram hja rottum og smagrisum héféu
anrif & ymsa vefi (p.e. garnahengi og meltingarveg hja rottum, hjarta og lungu hja smagrisum). [
langtimarannséknum komu engar neikvadar breytingar fram 4 edakerfi rotta vid 2 mg/kg/dag og
a&dabreytingar komu fram hja einum smégris vid 3 mg/kg/dag (badar pessar breytingar jafngilda
Gtsetningu hja moénnum, byggt a flatarmali undir ferli vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn).
Utsetningarmadrk hja épum, sem eru taldir vera st tegund sem skiptir mestu mali fyrir menn, benda til
pess ad primatar séu ekki eins nemir fyrir ahrifum & adakerfi og adrar tegundir.

I eiturefnafraedilegum rannsoknum & 6pum vid Gtsetningu sem var meira en 10-féld Utsetning hja

monnum byggt & flatarmali undir ferli vio radlagdan hamarksskammt fyrir menn, komu fram uppkdst
og einkenni fra hjarta (stadbundin hrérnun eda drep an medfylgjandi &dabreytinga).
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Eiturverkanir a &xlun og proska

Friésemi og snemmbuinn proski foésturvisa

| frjésemisrannsokn & karlkyns rottum hafdi gjof nerandomilasts i skammti sem nam 6 mg/kg/dag
(u.p.b. 4-f6ld utsetning hja ménnum byggt & flatarmali undir ferli vid radlagdan hamarksskammt fyrir
menn) engin ahrif & studla fyrir mékun, frjdsemi eda s&0i.

Hja kvenkyns rottum saust leekkadir studlar fyrir mékun og frjésemi vid steersta préfada skammt,

9 mg/kg/dag (u.p.b. 9-féld atsetning fyrir menn bygagt & flatarmali undir ferli vid radlagdan
hamarksskammt fyrir menn) og tengdist pad almennum eiturahrifum. Engin slik ahrif komu fram vid
6 mg/kg/dag skammt vid mork um engin merkjanleg skadleg ahrif (No Observed Adverse Effects
Level, NOAEL) (u.p.b. 4-féld Gtsetning fyrir menn vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn).
rannsoknum & frjésemi og proska fésturvisa & fyrstu stigum og proska fosturvisa og fosturs séast
aukning a snemmbuinni fosturvisnun hja rottum vid skammta > 6 mg/kg/dag. Engin slik ahrif komu
fram vio NOAEL skammtinn 3 mg/kg/dag (u.p.b. 3-féld Utsetning fyrir menn vid radlagdan
hamarksskammt fyrir menn).

Kynproska kvenkyns apar sem fengu nerandémilast i 39 vikur syndu stok tilvik lengingar & tidahring
vid skammtana 10 mg/kg/dag og 30 mg/kg/dag (u.p.b. 3- eda 10-f6ld Utsetning hja ménnum byggt &
flatarmali undir ferli vid radlagdan hdmarksskammt fyrir menn). Hja 6pum vard tidahringurinn ekki
fyrir &hrifum vid 3 mg/kg/dag (jafngildir Gtsetningu hja ménnum byggt a flatarmali undir ferli vio
radlagdan hamarksskammt fyrir menn).

Engar breytingar & timgunarhring saust hja rottum.

proski fosturvisis og fosturs

Eftir gjof geislamerkts nerandomilasts hja ungafullum rottum greindist geislavirkni i fylgju, bl6di og
vefjum fosturvisis og fosturs, sem bendir til pess ad lyfid hafi borist yfir fylgjuproskuldinn.

Rannsoknir & proska fésturvisa og fostra hja rottum og kaninum syndu engin vanskdpunarvaldandi
ahrif, engar breytingar a beinagrind og engar eiturverkanir & féstur upp ad staerstu profudu skémmtum
sem voru 9 mg/kg/dag og 15 mg/kg/dag, sem jafngildir 7- og 4-faldri Gtsetningu hja ménnum byggt &
flatarmali undir ferli vid radlagoan hamarksskammt fyrir menn, talid upp i sému réd. Hja rottum saust
fosturvisis- og fésturlat eftir hreidrun sem tengdust aukningu a snemmbuinni fosturvisnun vid
skammtinn 6 mg/kg/dag (5-fold Gtsetning hja ménnum byggt a flatarmali undir ferli vid radlagdan
hamarksskammt fyrir menn) sem gefinn var fra medgéngudegi 6 til 17. Hja rottum og kaninum saust
engin fosturvisis- og fosturlat vid NOAEL-skammtana 3 mg/kg/dag og 15 mg/kg/dag (u.p.b. 3- og
4-f6ld Gtsetning hja ménnum byggt a flatarmali undir ferli vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn,
talid upp i sému rog).

proski fyrir og eftir fedingu

I rannsokn & proska fyrir og eftir feedingu hja rottum til ad akvarda skammtabil, leiddi 6 mg/kg/dag
skammtur sem gefinn var méour (u.p.b. 5- til 6-fold Gtsetning hja ménnum vid rddlagdan
hamarksskammt fyrir menn) fra medgongudegi 6 til mjolkurgjafardags 6 til minni pyngdar unga.
lykilrannsokn & proska fyrir og eftir feedingu olli nerandémilast, sem gefid var ungafullum kvenkyns
rottum fra medgongudegi 6 til mjolkurgjafardags 20, engum aukaverkunum eda eiturverkunum &
mOodur eda & proska, hegdun eda exlunargetu F1 kynslodarinnar (afkveema) upp ad stersta profada
skammti sem var 3 mg/kg/dag (u.p.b. 2-féld Utsetning hja ménnum byggt & flatarmali undir ferli vid
radlagdan hamarksskammt fyrir menn). I pessari rannsokn var nerandomilast til stadar i plasma
rottuunga & mjolkurskeidi.

I rannsokn & seytingu mjolkur med stokum skammti hja mjolkandi rottum sem fengu geislamerkt
nerandomilast til inntdku sast svipud péttni heildargeislavirkni i mjolk og plasma hja mjolkandi
kvendyrum, par sem hamarkspéttni geislavirkni sést einni klukkustund eftir skammtagjoéf en hafoi
leekkad verulega 24 klst. eftir skammtagjof. Péttni heildargeislavirkni i mjolk dyra spair ekki endilega
fyrir um péttni virka efnisins i brjostamjolk.
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6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

9 mq filmuhddadar toflur

Laktosaeinhydrat
Orkristalladur sellulsi
Hydroxypropylsellulési
Kroskarmell6sanatrium
Magnesiumsterat
Hypromelldsi 2910
Talkim

Mannitdl

Makrogol 8000

Gult jarnoxio (E172)

18 mg filmuhdadar toflur

Laktosaeinhydrat
Orkristallagur sellulési
Hydroxypropylsellulési
Kroskarmellosanatrium
Magnesiumsterat
Hypromelldsi 2910
Talkum

Mannitol

Makrogol 8000

Rautt jarnoxio (E172)
Svart jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

2ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Rifgatadar stakskammtapynnur ar PVVC/ali.

Pakkningasteerdir med 10 x 1, 30 x 1 eda 60 x 1 filmuhtdadri toflu.

HDPE glas med barnadryggisloki.
Pakkningasterdir med 60 eda 180 filmuhududum téflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun [og 6nnur medhdndlun]

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

Jascayd 9 mq filmuhddadar toflur

EU/1/26/2040/001
EU/1/26/2040/002
EU/1/26/2040/003
EU/1/26/2040/004
EU/1/26/2040/005

Jascayd 18 mg filmuhudadar toflur

EU/1/26/2040/006
EU/1/26/2040/007
EU/1/26/2040/008
EU/1/26/2040/009
EU/1/26/2040/010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI 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 &byrgir fyrir lokasampykkt

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

pyskaland

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma

fram i prentudum fylgisedli.

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmoérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum Iyfs,

kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS

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 &ryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu

markadsleyfis.

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

e Agatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i d&etlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun

um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahattustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

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

YTRI ASKJA

1.  HEITILYFS

Jascayd 9 mg filmuhtdadar toflur
nerandémilast

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 9 mg af neranddmilasti.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtdadar toflur

10 x 1 filmuhtouo tafla
30 x 1 filmuhuouo tafla
60 x 1 filmuhGouo tafla
60 filmuhudadar toflur
180 filmuhuoadar toflur

|5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

|8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/26/2040/001 10 x 1 filmuhtdud tafla
EU/1/26/2040/002 30 x 1 filmuhtdud tafla
EU/1/26/2040/003 60 x 1 filmuhtdud tafla
EU/1/26/2040/004 60 filmuhtdadar toflur

EU/1/26/2040/005 180 filmuhtoadar toflur

[13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

|16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jascayd 9 mg

|17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni

118.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

RIFGOTUD PYNNA

1.  HEITILYFS

Jascayd 9 mg toflur
nerandémilast

2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKING A GLASI

1.  HEITILYFS

Jascayd 9 mg filmuhtdadar toflur
nerandémilast

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 9 mg af neranddmilasti.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

FilmuhUoadar toflur
60 filmuhUoadar toflur
180 filmuhudadar toflur

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

|8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/26/2040/004 60 filmuhtdadar toflur
EU/1/26/2040/005 180 filmuhtdadar toflur

113. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

115. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

|17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

118.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1.  HEITILYFS

Jascayd 18 mg filmuhudadar toflur
nerandémilast

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 18 mg af nerandémilasti.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtdadar toflur

10 x 1 filmuhtouo tafla
30 x 1 filmuhuouo tafla
60 x 1 filmuhGouo tafla
60 filmuhudadar toflur
180 filmuhuoadar toflur

|5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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 PARF

|8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

34



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

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/26/2040/006 10 x 1 filmuhtdud tafla
EU/1/26/2040/007 30 x 1 filmuhtdud tafla
EU/1/26/2040/008 60 x 1 filmuhtdud tafla
EU/1/26/2040/009 60 filmuhtdadar toflur

EU/1/26/2040/010 180 filmuhtoadar toflur

[13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

|16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jascayd 18 mg

|17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni

118.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

RIFGOTUD PYNNA

1.  HEITILYFS

Jascayd 18 mg toflur
nerandémilast

2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKING A GLASI

1.  HEITILYFS

Jascayd 18 mg filmuhudadar toflur
nerandémilast

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 18 mg af nerandémilasti.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

FilmuhUoadar toflur
60 filmuhUoadar toflur
180 filmuhudadar toflur

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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 PARF

|8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/26/2040/009 60 filmuhtdadar toflur
EU/1/26/2040/010 180 filmuhtdadar toflur

113. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

115. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

|17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

118.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Jascayd 9 mg filmuhudadar toflur
Jascayd 18 mg filmuhudadar toflur
nerandémilast

1',Detta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott 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 adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Jascayd

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Jascayd

Pakkningar og adrar upplysingar

oukhwnE

1. Upplysingar um Jascayd og vid hverju pad er notad
Jascayd inniheldur virka efnid nerandémilast.

petta er lyf sem kallast fosfotviesterasa 4B-hemill, sem hjalpar til vid ad stjorna virkni
onamiskerfisins og draga ur érvefsmyndun.

Jascayd er notad:
o til medferdar & sjalfvakinni lungnatrefjun (idiopathic pulmonary fibrosis, IPF) hja fullordnum;
o til medferdar & agengri lungnatrefjun (progressive pulmonary fibrosis, PPF) hja fullorénum.

Sjalfvakin lungnatrefjun og ageng lungnatrefjun eru lungnasjikdomar par sem vefurinn i lungunum
pykknar, stifnar og myndar 6r med timanum. Orvefsmyndunin veldur pvi ad erfidara verdur ad flytja
surefni fra lungunum at i bl6drésina og erfitt verdur ad anda djupt. Jascayd hjélpar til vid ad draga ur
frekari 6rvefsmyndun og stifleika i lungum og gerir éndunina par med audveldari.

2. Adur en byrjad er ad nota Jascayd

Ekki méa nota Jascayd

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir nerandémilasti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hjé leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Jascayd er notad:

o ef pd notar nintedanib eda pirfenidén vegna pess ad pad getur aukid hattuna & tilteknum
aukaverkunum;

. ef pu ert med vandamal i maga eda meltingarvegi;

. ef pu ert med eda hefur verid med vandamal i maga eda meltingarvegi vid notkun nintedanibs
eda pirfenidons;

o ef pu att vid gedheilsuvandamal ad strida.

Leitio rda hjé leekninum & medan Jascayd er notad:
. ef pa feerd nidurgang, 6gledi eda missir matarlystina;
) ef pu léttist &n pess ad tla pér pad.

Bdrn og unglingar

Lyfid er ekki &tlad bérnum eda unglingum vegna pess ad ekki hefur verid synt fram & éryggi og
verkun hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Jascayd
Jascayd getur haft ahrif 4 verkun annarra lyfja og 6nnur lyf geta haft ahrif a verkun Jascayd.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru &n lyfsedils sem og nattarulyf.

petta er serstaklega mikilveegt ef pa tekur pirfenidon (annad lyf vid sjalfvakinni lungnatrefjun) vegna
pess ad pad getur dregid Ur virkni Jascayd.

Ad auki skaltu lata leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa notar einhver af eftirfarandi lyfjum, vegna pess
ao pau geta dregid ar virkni Jascayd:

o karbamasepin: lyf til ad medhondla flogaveiki og tiltekna taugaverki;

o jéhannesarjurt: nattarulyf notad vid vaegu punglyndi, einkennum tidahvarfa og tilteknum
gedtengdum kvillum eins og kvida;

rifampisin: syklalyf til a8 medhondla berkla og adrar bakteriusykingar;

fenytdin: lyf til ad medhondla flogaveiki;

bosentan: lyf til ad medhdndla lungnahaprysting;

metamisol: Iyf til ad lina verki og laekka hita.

Lattu laekninn einnig vita ef pu tekur einhver af lyfjunum sem talin eru upp hér fyrir nedan. Laknirinn
geeti minnkad skammtinn af Jascayd ef pu tekur einhver peirra, vegna pess ad pau geta aukid magn
Jascayd i bléoinu:

o klaritromysin: syklalyf til ad medhondla bakteriusykingar;

o itrakonasol: lyf til ad medhondla sveppasykingar;

o ritonavir: lyf til ad medhoéndla COVID-19 og HIV-sykingar.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

petta lyf getur valdio fosturlati. Pu skalt nota 6érugga getnadarvérn medan & medferd med Jascayd

stendur. Lattu leekninn tafarlaust vita ef pd verdur pungud medan pu ert & medferd med lyfinu. PU og
leeknirinn munud akveda hvort avinningurinn af pvi ad taka lyfid sé meiri en &hattan fyrir barnid.
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EKKi er pekkt hvort lyfid skilst ut i brjostamjolk. Ekki ma hafa barn & brjésti medan & medferd med
Jascayd stendur.

Akstur og notkun véla

EKKi er buist vid ad lyfid hafi ahrif & heefni pina til aksturs eda notkunar véla.

Jascayd inniheldur laktésa

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.
Jascayd inniheldur natrium

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

3. Hvernig nota & Jascayd

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
Iyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn segir pér hversu mikid af Jascayd pu att ad taka og hvener pu att ad taka pad.

Radlagdur skammtur er ein tafla af Jascayd 18 mg tvisvar & dag. Takid téflurnar med u.p.b.
12 klukkustunda millibili.

Leeknirinn geeti akvedid ad minnka skammtinn af Jascayd i 9 mg tvisvar & dag, allt eftir pvi:
o hversu vel pu polir Jascayd,;
o hvada énnur lyf pa ert ad taka.

Taka lyfsins

o Gleypa a toflurnar heilar med vatni.
o P getur tekid téfluna med eda 4n matar.

Ef bl getur ekki gleypt Jascayd toflurnar heilar:

o Fylltu glas med u.p.b. 100 ml af 6kolsyrdu (krana) vatni sem er vid stofuhita. EKki nota neina
adra vokva.

Settu téfluna ofan i vatnid an pess ad mylja hana.

o Hreaerdu reglulega i vatninu i u.p.b. 15 til 20 minGtur pangad til taflan hefur brotnad nidur i mjég
litla bita (han leysist ekki upp ad fullu).

Drekktu blénduna af Jascayd og vatni innan tveggja klukkustunda fra bléndun.

Ef pa drekkur blénduna ekki strax, skaltu hreera aftur i blondunni &dur en pu drekkur hana.
Fylltu glasid med 100 ml af vatni til viobdtar og drekktu pad. betta tryggir ad pu hafir tekid
allan skammtinn.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafdu tafarlaust samband vid leekninn eda lyfjafraeding.
Ef gleymist ad taka Jascayd

Ef pa gleymir skammti skaltu taka naesta skammt & venjulegum tima. Ekki taka skammtinn sem
gleymdist. EKKi taka meira en tveer 18 mg téflur af Jascayd a einum degi.
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Ef heett er ad taka Jascayd

Pu skalt halda &fram ad taka Jascayd par til leeknirinn gefur pér fyrirmeeli um ad hatta pvi.
Pu métt ekki heetta ad taka Jascayd an pess ad reeda fyrst vid leekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Hafdu samband vid leekninn ef pu feerd einhverjar aukaverkanir.

Sjélfvakin lungnatrefjun

Mijog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Nidurgangur.

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

minnkud matarlyst;
ogledi;

bakverkur;
pyngdartap.

Ageng lungnatrefjun

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o nidurgangur.

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

minnkud matarlyst;
0gleoi;

bakverkur;
pyngdartap.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig sjad Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Jascayd

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & aletrun pynnunnar eda glassins og
oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.
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EkKi parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrai.

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Jascayd inniheldur

Jascayd 9 mq toflur

- Virka innihaldsefnid er nerandomilast. Hver tafla inniheldur 9 mg af nerandémilasti.
- Onnur innihaldsefni eru:
- laktésaeinhydrat;
- orkristalladur sellulési;
- hydroxypropylsellulési;
- kroskarmellésanatrium;
- magnesiumsterat;
- hypromelldsi 2910;
- talkm;
- mannitol;
- makrégol 8000;
- gult jarnoxio (E172).

Jascayd 18 mq toflur

- Virka innihaldsefnid er nerandomilast. Hver tafla inniheldur 18 mg af nerandémilasti.
- Onnur innihaldsefni eru:
- laktdsaeinhydrat;
- Orkristalladur sellulési;
- hydroxypropylselluldsi;
- kroskarmellésanatrium;
- magnesiumsterat;
- hyprémell6si 2910;
- talkam;
- mannitol;
- makrégol 8000;
- rautt jarnoxia (E172);
- svart jarnoxio (E172).

Lysing a utliti Jascayd og pakkningasteerdir

Jascayd 9 mg filmuhtdadar toflur eru ljésgular, spordskjulaga og tviktptar. Paer eru med ,,F9* a
annarri hlidginni og Boehringer Ingelheim merkid & hinni hlidinni. T6flurnar eru 9,5 mm langar og
4,6 mm breidar.

Jascayd 18 mg filmuhudadar toflur eru ljosraudar, sporoskjulaga og tvikuptar. Peer eru med ,,F18 a
annarri hlidinni og Boehringer Ingelheim merkid & hinni hlidinni. Téflurnar eru 12 mm langar og
5,9 mm breidar.

Jascayd toflur fast i:
- Rifgotudum stakskammtapynnum ar PVC/ali.

Pakkningasterdirnar eru 10 x 1, 30 x 1 eda 60 x 1 filmuhtoud tafla.
- HDPE glas med barnadryggisloki.

Pakkningastardirnar eru med 60 eda 180 filmuhidudum téflum.
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EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

pyskaland

Framleidandi

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

pyskaland

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frakkland
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Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

Bbbarapus

bropunrep Unrenxaitm PLIB ['mMm6X u Ko. KT -
KJIOH bparapus

Ten.: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)\LGOa

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmmn
A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Danmark A/S NUF
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00
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Island Slovenska republika

Vistor ehf. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Simi: +354 535 7000 organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvbzpog Sverige
Boehringer Ingelheim EALdg Movorpdcwnn Boehringer Ingelheim AB
A.E. Tel: +46 8 721 21 00

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

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