VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITILYFS

JERAYGO 12,5 mg filmuhudadar toflur

JERAYGO 25 mg filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

JERAYGO 12.5 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 12,5 mg af aprocitentani.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver 12,5 mg filmuhudud tafla inniheldur 54 mg af laktosaeinhydrati.

JERAYGO 25 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhtoud tafla inniheldur 25 mg af aprocitentani.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver 25 mg filmuhudud tafla inniheldur 45,7 mg af laktosaeinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhudud tafla (tafla).

JERAYGO 12.5 mg filmuhtdadar toflur

Gular til appelsinugular, kringlottar, tvikiptar (6 mm i pvermal), med aletruninni ,,AN“ & annarri hlid
og sléttar 4 hinni hlidinni.

JERAYGO 25 mg filmuhudadar toflur

Bleikar, kringlottar, tvikuptar (6 mm i pvermal), med aletruninni ,,AN* & annarri hlid og ,,25* 4 hinni
hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

JERAYGO er tlad til medferdar vid lyfjapolnum (resistant) haprystingi hja fullordnum sjuklingum
samhlida a.m.k. premur blodprystingslaekkandi lyfjum (sja kafla 5.1).



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Radlagdur skammtur er 12,5 mg til inntdku einu sinni a4 dag. Skammtinn ma auka i 25 mg einu sinni a
dag fyrir sjuklinga sem pola 12,5 mg skammtinn og purfa enn frekari bl6dprystingsstjornun (sja
kafla 4.4).

Skammtur sem gleymist
Ef sjuklingur gleymir skammti skal segja honum ad halda afram meodferdinni daginn eftir og ekki taka
tvo skammta 4 sama degi.

Sérstakir hopar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum eldri en 65 ara (sja kafla 5.2). Takmorkud klinisk
reynsla er hja sjuklingum eldri en 75 ara (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf 4 skammtaadldgun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (p.m.t. verulega skerdingu
med 15-29 ml/min. d=tladan gaukulsiunarhrada [eGFR]) (sja kafla 4.4 og 5.2).

Aprocitentan hefur hvorki verid rannsakad hja sjiklingum med eGFR < 15 ml/min. né hja sjuklingum
i skilun; JERAYGO er ekki radlagt handa pessum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjiklingum med vaegt eda midlungi skerta lifrarstarfsemi (Child-
Pugh flokkur A eda B, i somu r60) (sja kafla 5.2).

Aprocitentan hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-
Pugh flokkur C); ekki ma hefja medferd med JERAYGO hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.3 og 4.4).

glil}: hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun aprocitentans hja bornum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inntoku.

JERAYGO ma taka med eda an maltidar (sja kafla 5.2).

Filmuhududu téflurnar eru ekki med deiliskoru og peim er @tlad ad vera gleyptar i heilu lagi.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Medganga (sja kafla 4.6)

Konur sem geta ordid pungadar sem nota ekki druggar getnadarvarnir (sja kafla 4.4 og 4.6).
Brjostagjof (sja kafla 4.6).

Sjuklingar med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C; med eda an skorpulifrar)
(sjé kafla 4.4).



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Konur sem geta ordid pungadar, bungadar konur og konur med barn 4 brjosti

Ekki ma nota JERAYGO handa konum sem eru pungadar, konum med barn 4 brjosti eda konum sem
geta ordid pungadar sem ekki nota drugga getnadarvorn (sja kafla 4.3 og 4.6).

bungunarprof eru radlogd adur en medferd hefst, manadarlega medan 4 medferd stendur og einum
manudi eftir a0 medferd er heett, svo unnt sé ad greina pungun (sja kafla 4.6).

Eiturverkanir & lifur

Heekkun aminotransferasa og eiturverkanir a lifur eru pekkt dhrif annarra endopelinvidtakablokka
(ERA). Sjaldan hefur verid greint fra haeekkunum 4 transaminasa i kliniskum rannsoknum a
aprocitentan (sja kafla 4.8).

Ekki ma hefja medferd med JERAYGO hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla
4.3) og pad er ekki radlagt hja sjuklingum me0 hackkada aminotransferasa (> 3 x efri mork edlilegra
gilda [ULN]). Gera skal lifrarensimprof a0ur en medferd med JERAYGO er hafin.

Medan a medferd stendur er radlagt ad hafa eftirlit med lifrarensimum. Ef vidvarandi, 6utskyrdar,
kliniskt mikilvaegar hakkanir 4 aminotransferasa eiga sér stad, eda ef haekkunum fylgir aukning a
bilirabini > 2 x ULN e0a klinisk einkenni eiturverkana a lifur, skal hatta notkun JERAYGO.

Vokvasofnun

Utlaegur bjiigur og vokvasofnun eru pekkt ahrif endopelinvidtakablokka og komu fram i kliniskum
rannsoknum med aprocitentani (sja kafla 4.8). Eftir a0 medferd hefst skal fylgjast med sjuklingum
med tilliti til einkenna um vokvaséfnun svo sem bjugs eda byngdaraukningar. Ef kliniskt
marktaek vokvasofnun & sér stad skal meta sjiklinginn til ad dkvarda orsdkina og porfina &
vidbotarstudningsmedferd, p.m.t. pvagraesilyfjum til vidbotar eda hekkudum skammti af avisudu
pvagrasilyfi (eftir pvi sem vid &), adur en thugad er ad minnka skammtinn eda hatta medferd med
JERAYGO.

Hja sjuklingum sem eru medhondladir med havirkni pvagrasilyfjum (loop diuretics) adur en medferd
med JERAYGO hefst skal ekki skipta Gr peim yfir 1 pvagreesilyf sem er minna virkt i upphafi.

Sjuklingar med undirliggjandi skerta nyrnastarfsemi (¢GFR < 60 ml/min./1,73 m?) eda hjartabilun sem
taka JERAYGO geta veri0 1 meiri hattu 4 ad fa vokvasofnun, sem gildir einnig um aldrada sjuklinga
(> 65 ara), sjuklinga med sykursyki eda sjuklinga i verulegri offitu (med likamspyngdarstudul [BMI]
> 40 kg/m?). begar skipt er yfir i 25 mg verdur ad taka tillit til haettunnar 4 aukinni vokvasofnun,
hugsanlega versnandi hjartabilun eda hjarta- og adatilvikum hja pessum sjuklingum.

Hjarta- og &datilvik

Aprocitentan hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med 6stddugan eda alvarlegan hjartasjikdom,
s.s. hjartslattartruflanir med einkennum (p.m.t. gattatif) sem ekki hefur nadst stjorn 4, hjartabilun a
II.-IV. eda II. stigi skv. flokkun New York Heart Association med lokusjukddémi sem skiptir mali,
med NT-proBNP plasmapéttni > 500 pg/ml eda med nylega (innan 6 manada) hvikula hjartadng,
hjartadrep, skammvinna heilablodpurrd eda slag. Notkun JERAY GO er ekki radlogd handa slikum
sjuklingum.

Vegna almennrar hettu & hjarta- og &datilvikum hja sjuklingum med lyfjapolinn haprysting og vegna
pess ad aprocitentan getur valdid vokvasofnun skal fylgjast med einkennum vokvasdéfnunar hja
sjuklingum sem eru i mikilli haettu 4 a0 fa hjartabilun eda 6nnur hjarta- og adatilvik.



Avinning og ahattu af pvi ad halda afram eda haetta medferd med JERAYGO hja sjuklingum sem
hjarta- og a0atilvik koma fyrir hja medan & medferd stendur skal meta einstaklingsbundid.

Lakkun bloorauda

Leekkun & blodraudapéttni og blodkornaskilum hefur komid fram eftir gjof endopelinvidtakablokka og
i kliniskum rannsoknum med aprocitentani (sja kafla 4.8). Pessi la&ekkun hefur verid rakin til
rammalsaukningar plasma (bl6dvokvapynningar). | kliniskum rannséknum 4 aprocitentani nadi
leekkunin jafnvaegi eftir 4 vikna medferd, hélst stoougt medan 4 langvarandi medferd stdo0 og gekk til
baka innan 4 vikna eftir ad medferd var hett.

Ekki er radlagt a0 hefja medferd med JERAY GO hja sjuklingum med verulegt blodleysi (< 8 g/dl). Ef
klinisk porf er & skal mela blodraudapéttni adur en medferd hefst og medan 4 medferd stendur. Ef vart
verdur vid kliniskt mikilvaeg teikn og einkenni sem tengjast blodraudaleekkun skal thuga ad haetta
medferd med JERAYGO.

Skert nyrnastarfsemi

Sjuklingar med eGFR undir 60 ml/min./1,73 m? geta verid i meiri hattu 4 ad fa blodleysi og
bjug/vokvaséfnun medan & medferd med JERAYGO stendur. Pvi er radlagt ad fylgjast med blodrauda
og einkennum um vokvasofnun eda hjartabilun.

Engin klinisk reynsla er af notkun aprocitentans hja sjuklingum med lyfjapolinn héprysting og
e¢GFR < 15 ml/min./1,73 m? eda hja sjuklingum i skilun og pvi er JERAYGO ekki radlagt handa

pessum sjuklingum.

Sjuklingar > 75 ara

Sjuklingar > 75 ara geta verid i meiri hattu 4 ad fa bldoleysi, bjug/vokvaséfnun, hjartabilun og
heilaedatilvik. Raolagt er ad fylgjast med blodrauda og einkennum um vokvasdfnun eda hjartabilun.

Hjalparefni med bekkta verkun

Laktosaeinhydrat
JERAY GO inniheldur laktosaeinhydrat. Sjuklingar med arfgengt galaktésadpol, algjoran laktasaskort
e0a glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeaeft, skulu ekki nota lyfid..

Natrium
JERAYGO inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er pvi sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra 1yf 4 lyfjahvorf aprocitentans

A grundvelli lyfjahvarfa pess er ekki buist vid ad utsetning fyrir aprocitentani verdi fyrir dhrifum af
60rum lyfjum sem eru hemlar eda orvar fyrir ferjur og/eda CYP-ensim.

Abhrif aprocitentans 4 lyfjahvérf annarra lyfia

CYP-ensim og BCRP-hvarfefni

{ kliniskri rannsékn sem gerd var 4 heilbrigdum einstaklingum hafdi samhlida gjof 50 mg af
aprocitentani einu sinni 4 dag og naama CYP3A4-hvarfefnisins midazolams ekki ahrif a lyfjahvorf
midazélams, sem leiddi til peirrar nidurstodu ad engin milliverkun veri vid CYP-ensim, ad
undanskilinni hugsanlegri innleidslu CYP2B6- og CYP1A2-ensima sem lyst er hér fyrir nedan.



Nidurstodur in vitro rannsokna ad pvi er vardar moguleika aprocitentans til ad innleida CYP2B6 og
CYP1A2 eru tviredar. Ekki er hagt a0 utiloka in vivo innleidingu. Varud er radlogo pegar
aprocitentan er gefid samhlida CYP1A2-hvarfefnum med prongt leekningabil (t.d. tizanidin).

{ kliniskri rannsékn sem gerd var med heilbrigdum patttakendum sem fengu 25 mg af aprocitentani og
rosuvastatini, sem er BCRP-hvarfefni, jok aprocitentan sem gefid var einu sinni 4 dag Crax
rosuvastatins um 40%. Hins vegar var heildarutsetning fyrir rosuvastatini, gefin upp sem AUCy-,
obreytt. bvi mé gefa BCRP-hvarfefni med aprocitentani.

Aprocitentan hefur ekki ahrif & lyfjahvorf sem eru had virkum flutningi, ad undanskildum OAT3-
hvarfefnum sem lyst er hér fyrir nedan.

OAT3-hvarfefni

In vitro er aprocitentan OAT3-hemill. bvi getur aprocitentan aukid plasmapéttni lyfja ef utskilnadur
peirra er hadur OAT3. Ekki er haegt ad utiloka ad petta myndi leida til kliniskt mikilveegra ahrifa &
lyfjahvorf hvarfefna OAT3 sem gefin eru samhlida, vegna pess ad sérstok rannsokn & milliverkunum
hefur ekki farid fram. Pvi skal geeta vartdar pegar OAT3-hvarfefni med prongt leekningalegt hlutfall
(t.d. metotrexat) eru gefin samhlida.

Hormonagetnadarvarnir

{ kliniskri ranns6kn sem gerd var hja heilbrigdum einstaklingum haekkadi notkun JERAYGO 25 mg
getnadarvarnarlyfs til inntdku einu sinni 4 dag (samsetning med 20 pg etinyl estradiol og 100 pg
levonorgestrel) Crax fyrir estradiol um ad medaltali 21% og Cmax 0g AUC fyrir levonorgestrel um ad
medaltali 38 og 26%, 1 sdmu ro0.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Notkun hjd konum sem geta ordid0 pbungadar/getnadarvarnir hja konum

Konur sem geta ordid pungadar og nota ekki getnadarvarnir mega ekki nota JERAYGO.

Radleggja verdur konum sem geta ordid pungadar ad nota areidanlegar getnadarvarnir medan a
medferd stendur og i einn manud eftir a0 medferd er heett, pvi konur mega ekki verda pungadar a
pessum tima.

Konum sem geta ordid pungadar er radlagt ad gera pungunarprof adur en medferdin hefst,
manadarlega medan 4 medferdinni stendur og einum manudi eftir ad medferd er heett, svo unnt sé ad
greina pungun snemma. Ef pungun greinist verdur ad heetta notkun JERAYGO (sja kafla 4.3 og 4.4).

Upplysingakort fyrir sjuklinginn fylgir { umbGdunum. A kortinu eru upplysingar um hattuna 4 skada
fyrir 6fatt barn, naudsyn pess ad nota getnadarvarnir og radleggingin um pungunarprof.

Medganga

Engar e0a takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun aprocitentans hja konum a medgongu.
Vegna pess ad dyrarannsoknir med 60rum endopelinvidtakablokkum hafa synt eiturverkanir 4 &exlun
ma ekki nota JERAYGO a medgongu (sja kafla 4.3).

Brjéstagjof

Ekki er pekkt hvort aprocitentan/umbrotsefni skiljast Gt 1 brjostamjolk. Hja rottum skildist aprocitentan
ut i mjolk medan a mjolkurgjof stod.

Ekki er haegt ad utiloka haettu fyrir born a brjosti. JERAYGO ma ekki nota vid brjostagjof (sja
kafla 4.3).



Frjésemi

Aukin tioni utvikkunar 4 piplum i eistum, og, sem langtima afleidingar, pipluhrérnunar/-ryrmunar hja
karlkyns rottum kom fram eftir medferd med aprocitentani, svipad og 4 vid um adra
endopelinviotakablokka. Hins vegar komu slik ahrif adeins fram vid skammta af aprocitentani sem
voru mun heerri en radlagdur hamarksskammtur fyrir menn og engin ahrif komu fram a frjésemi (sja
kafla 5.3).

Faekkun sadfrumna hefur komid fram hja sjuklingum sem taka adra endopelinvidtakablokka. Ekki er
vitad hvort aprocitentan getur haft skadleg ahrif & seedismyndun karla.

Hja kvenkyns rottum jok aprocitentan litillega fanglat fyrir hreidrun (pre-implantation loss) (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Aprocitentan hefur 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar kunna aukaverkanir
(t.d. hofudverkur eda lagprystingur) stundum ad koma fram, sem getur haft ahrif & haefni til aksturs og
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um me0 aprocitentani voru bjigur/vokvasoétnun (9,1%
[12,5 mg] og 18,4% [25 mg]) og leekkun blodrauda (3,7% [12,5 mg] og 1,2% [25 mg]) (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi aprocitentans var metid i einni 3. stigs kliniskri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu (sja
kafla 5.1). I pessari rannsokn fengu 724 sjuklingar aprocitentan og par af fengu 633 sjuklingar
medferd i a.m.k. 26 vikur, 192 sjaklingar i a.m.k. 47 vikur og 99 sjuklingar i a.m.k. 48 vikur.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi: mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til
< 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan
fyrir (< 1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1: Aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkun Tioni
Sykingar af voldum sykla og o S .a
snikjudyra Sykingar i efri dndunarvegi Algengar
B160 og eitlar Leakkun blodrauda® Algengar
Onzmiskerfi Ofnaemi® Algengar
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Lagprystingur Sjaldgeefar
/Edar Rooi Sjaldgeefar
Opdunaljfaerl, brjésthol og Meedid Algengar
midmaeti
Lifur og gall Aukning transaminasa Sjaldgeefar
Almennar aukaverkanir og Bjugur/vokvaséfnun® Mjo6g algengar

aukaverkanir 4 ikomustad

Minnkadur gaukulsiunarhradi i upphafi

Rannsdéknanidurstoour medferdar Sjaldgzfar

byngdaraukning i upphafi medferdar Sjaldgeefar

2 Undir sykingar i efri dndunarvegi falla kokbodlga, nefkoksbolga.
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b Undir laekkadan blédrauda fellur blodleysi.

¢ Undir ofnaemi falla utbrot, hidrodi, ofnemisbjugur, ofneemishtidbolga.

4 Undir maoi fellur madi vid dreynslu.

¢ Undir bjug/vokvasofnun falla adallega bjugur i Gtlimum, vékvasofnun, andlitsbjigur.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Bjugur/vékvaséfnun
Tilvik bjugs/vokvasofnunar virdast vera skammtahad (9,1% [12,5 mg] og 18,4% [25 mg] i 4 vikna
tviblindri medferd).

Fra upphafi til enda rannsoknarinnar haettu 0,8% sjuklinga medferd med aprocitentani 25 mg vegna
bjugs/vokvasdfnunar.

Adgerdum sem gripa skal til ef bjugur/vokvasdfnun kemur fram er lyst i kafla 4.4.

Medaltalsaukning 4 likamspyngd sem nam +0,4 kg og +0,6 kg kom fram hja sjuklingum sem fengu
12,5 mg og 25 mg af aprocitentan, i sému r6d, samanborid vid —0,2 kg hja sjiklingum sem fengu
lyfleysu i 4-vikna tviblindri medferd (hluti 1). Pessi aukning hvarf medan 4 32 vikna einblindu
meodferdinni (hluta 2) st6o.

Aukning transaminasa

Greint var fra heekkunum alanin-/aspartat-aminétransferasa (ALAT/ASAT) 1 > 3 x efri mork edlilegra
gilda hja 0% og 0,4% sjuklinga sem fengu JERAYGO 12,5 mg og 25 mg, 1 somu 160, samanborid vid
0,9% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu i fyrstu 4 vikna tviblindu medferdinni (hluta 1). 1,5%
sjuklinga greindu fra slikum tilvikum i 32 vikna einblindu medferdinni (hluta 2), pegar allir
patttakendur fengu 25 mg. 1,3% sjuklinga greindu fra slikum atvikum { 12 vikna tviblindu
lokamedferdinni (withdrawal treatment) (hluta 3) 4 25 mg, samanborid vid 1,0% a lyfleysu. Ekki var
greint fra neinum sjuklingum med ALAT og/eda ASAT > 3 x efri mork edlilegra gilda og
heildarbilirabin > 2 x efri mork edlilegra gilda i rannsokninni.

Ofneemisvidbrogd

Tilfelli ofneemisvidbragoa (p.e. utbrota, hudroda, ofnemisbjigs, ofnemishidbolgu) komu fram a
fyrstu 2 vikum medferdar og voru vaeg til midlungi alvarleg. Tveir sjuklingar hattu medferd og var
annar peirra lagdur inn 4 sjikrahus.

Leekkun blodrauda

Meadaltal bl6draudamagns i upphafi var 13,9, 13,9 og 14,1 g/dl fyrir aprocitentan 12,5 mg, 25 mg og
lyfleysu, i somu r6d. { 4 vikna tviblindu medferdinni (hluta 1) var greint fra leekkun blodrauda sem
nam ad medaltali 0,80 og 0,85 g/dl hja sjuklingum sem fengu aprocitentan 12,5 og 25 mg, i sdému 160,
samanborid vid 0,4 g/dl laekkun hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. I lok 32 vikna einblindrar
medferdar (hluta 2), par sem allir sjuklingar fengu aprocitentan 25 mg, hélst medaltalslekkun
blodrauda obreytt i 0,87 g/dl samanborid vid upphafsgildi. Ahrifin gengu til baka innan 4 vikna eftir
ad medferd var hett.

Greint var fra lekkun blodraudapéttni nidur fyrir 10 g/dl hja 6,4% sjiklinga & 48 vikna timabili
utsetningar fyrir aprocitentani 25 mg. Hja pessum sjuklingum voru upphafsgildi blédrauda a bilinu
10,3 til 15,4 g/dl.

Radstofunum sem gera skal ef blodraudi lekkar er lyst 1 kafla 4.4.

Minnkadur gaukulsiunarhradi

Medaltal aetlads gaukulsiunarhrada (eGFR) i upphafi var 76,2, 76,7 og 76,2 ml/min./1,73 m? fyrir
aprocitentan 12,5 mg, 25 mg og lyfleysu, i sému r6d. I 4 vikna tviblindu medferdinni (hluta 1) var
greint fra laekkun blodrauda sem nam ad medaltali 1,2 og 2,4 ml/min./1,73 m? hj4 sjuklingum sem
fengu aprocitentan 12,5 og 25 mg, 1 sému rdd, samanborid vid 0,6 ml/min./1,73 m? laekkun hja



sjiklingum sem fengu lyfleysu. { lok 32 vikna einblindrar medferdar (hluta 2) var medalleekkun eGFR
2,3 ml/min./1,73 m? og hélst hin stédug til loka rannsoknarinnar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu 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.

4.9 Ofskommtun

Aprocitentan hefur verid gefid sem stakur skammtur allt ad 600 mg og sem endurteknir skammtar allt
ad 100 mg & dag hja heilbrigdum einstaklingum (24- og 4-faldur sampykktur hamarksskammtur, 1
somu rod).

Aukaverkanirnar hofudverkur, nefstifla, 6gledi og sykingar 1 efri ondunarvegi komu fram.

Vi0 ofskdmmtun skal veita hefdbundna studningsmedferd eftir porfum. Vegna hugsanlegrar lengingar
4 QT-bili vid mjog haan styrk (p.e. meira en 22 toflur af aprocitentani 12,5 mg) skal ihuga eftirlit med
hjartalinuriti. Oliklegt er ad skilun skili arangri vegna pess ad aprocitentan er mjog proteinbundid (sja
kafla 5.2).

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blodprystingslaekkandi lyf, dnnur blodprystingslaekkandi lyf, ATC-flokkur:
C02KNO1

Verkunarhattur

Endopelin (ET)-1, gegnum vidtaka sina (ETa og ETg), midlar ymsum ahrifum, s.s. edasamdraetti,
bandvefsmyndun, frumufjélgun og bolgu, en pau ahrif aukast vio haprysting. Aprocitentan er
tviskiptur endopelinvidtakablokki sem verkar sem hemill & bindingu ET-1 vio ETa og ETp vidtaka og
par af leidandi 4 ahrifin sem pessir vidtakar midla.

Lyfhrif

Raflifedlisfreedi hjartans

{ itarlegri QT-rannsokn 4 heilbrigdum einstaklingum lengdi gjof 4 25 mg (hdmarksmedferdarskammti)
af aprocitentani vid jafnvaegi einu sinni & dag ekki QTc-bilid og voru efri mork 90% oryggisbils
medalbreytingar fra upphafsgildum 4 lyfleysuleidréttu QTc innan vid 10 ms.

Vid fjorfaldan hamarksmedferdarskammt (100 mg) voru efri mork 90% o6ryggisbils medalbreytingar
fra upphafsgildum & lyfleysuleioréttu QTc 10,4 ms.

Verkun og oryggi

Verkun aprocitentans var metin i einni slembadri, tviblindri, 3. stigs fjolsetra rannsékn med
samanburdi vid lyfleysu.

Sjuklingar med blodprysting sem ekki hafdi nadst stjorn a (slagbilsprystingur > 140 mmHg) pratt fyrir
notkun a.m.k. priggja blodprystingslekkandi lyfja og eftir utilokun & lyfjapolnum héprystingi par sem
undirliggjandi orsok hafoi fundist (pseudo-resistant hypertension, t.d. hvitsloppaahrif, rong adferd vid


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

melingu blodprystings, adrir sjikdomar sem valda haprystingi) voru taldir vera med lyfjapolinn

haprysting.

Sjuklingunum var skipt yfir a stadlada blodprystingslekkandi bakgrunnsmedferd sem samanst6d af
angiotensin blokka (valsartan 160 mg), kalsiumgangaloka (amlépidin 5 eda 10 mg) og pvagreesilyfi
(hydroklortiazio 25 mg) Gt alla rannsdknina. Sjiklingar sem voru samhlida 4 beta-blokkum héldu
pessari medferd afram ut alla rannsdknina, auk stodludu blodprystingslaekkandi
bakgrunnsmedferdarinnar og rannsoéknarmedferdarinnar.

Alls fengu 730 sjuklingar aprocitentan 12,5 mg, aprocitentan 25 mg eda lyfleysu einu sinni 4 dag i
fyrstu 4 vikna tviblindu medferdinni (hluta 1). Eftir pad fengu sjuklingar aprocitentan 25 mg einu sinni
a dag i 32 vikna einblindu medferdinni (hluta 2). Vid lok 32 vikna timabilsins var sjiklingum aftur
slembiradad til ad f4 annadhvort aprocitentan 25 mg eda lyfleysu einu sinni & dag i 12 vikna tviblindu
lokamedferdinni (withdrawal) (hluta 3) (tafla 2).

Tafla 2: Uppbygging 3. stigs rannsoknarinnar

Meofero 1. hluti 2. hluti 3. hluti
(4 vikur) (32 vikur) (12 vikur)

Uppbygging Tviblind, med Einblind Tviblind lokamedferd
samanburdi vid (withdrawal treatment), me;
lyfleysu, samanburdi vio lyfleysu,
slembud (1:1:1) slembud (1:1)

Timabil Vika 0 — vika 4 Vika 4 — vika 36 | Vika 36 —vika 48

Meodferd sem vidbot | Aprocitentan N =243 N =704 N =307

vio 25 mg

bakgrunnsmeﬁfel‘é* Aprocitentan N =243

12,5 mg
Lyfleysa N =244 N =307

* ARB, CCB og pvagrasilyf.
ARB = angittensin blokki; CCB = kalsiumgangaloki; DB = tviblind; DB-WD = tviblind lokameodferd
(withdrawal treatment); N = fj6ldi sjuklinga; SB = einblind.

Adalendapunktur verkunar var breyting 4 slagbilsprystingi i sitjandi stodu (SiSBP) fra upphafsgildum i
viku 4 1 tviblindri medferd (hluta 1), sem var meaeldur vid laggildi (trough) med sjalfvirkri meelingu a
stad par sem sjuklingurinn fékk ad vera einn i nedi (unattended automated office blood pressure

(UAOBP)).

Lykilaukaendapunkturinn var breytingin 4 SiSBP-prystingi maeldum vid laggildi med uAOBP-
melingu fra upphafi tviblindrar lokamedferdar (withdrawal treatment) (viku 36) til viku 40 (hluti 3).

Medalaldur sjuklinga var 61,7 ar (a bilinu 24 til 84 ara; 34,1% voru > 65 og < 75 ara; 9,9% voru
> 175 ara) og 59,5% voru karlkyns. Sjuklingarnir voru hvitir (82,9%), Bandarikjamenn af afriskum
uppruna (11,2%) eda asiskir (5,2%). Medallikamspyngd var 97,6 kg (a bilinu 46 til 196 kg) og
medaltal likamspyngdarstuduls (BMI) var 33,7 kg/m? (4 bilinu 18 til 64 kg/m?).

Sjuklingarnir hofou heilsufarssdgu um sykursyki af tegund 2 (54,1%), blodpurrdarhjartasjikdom
(30,8%), ®odasjukdoma 1 midtaugakerfi (central nervous system vascular disorders) (23,0%),
langvinnan nyrnasjukdom 4 3. og 4. stigi (22,2%; 19,3% sjuklinga voru med 30-59 ml/min./1,73 m?
deetladan gaukulsiunarhrada (eGFR) og 2,9% voru med 15-29 ml/min./1,73 m? eGFR), hjartabilun
(19,6%) og kaefisvefnsheilkenni (14,1%). 63,0% sjuklinganna voru 4 fjéorum eda fleiri
blodprystingsleekkandi lyfjum.

bydum sem ekki voru rannsékud i 3. stigs rannsokninni er lyst i koflum 4.2, 4.3 og 4.4.
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Skammtar af aprocitentani 12,5 og 25 mg leiddu til tolfraedilega marktaekrar leekkunar
slagbilsprystings i sitjandi stodu (SiSBP) samanborid vid lyfleysu i viku 4. Medferdarahrifin voru i
samrami vid petta fyrir panbilsprysting i sitjandi stoou (SiDBP) (tafla 3).

Tafla 3: Laekkun 4 laggildi (trough) bl6dprystings i sitjandi stoou (mmHg) samkveemt uAOBP-
meelingu i viku 4 i tviblindri meofero

Munur fra lyfleysu

Meodferoarhopur N Upphafsgildi # LS-meoaltal LS-meoaltal p-gildi

Meoaltal
SiSBP (adalendapunktur) LS-medaltal (97,5% CL)  LS-medaltal (97,5% CL)
12,5 mg 243 153,2 -15,3 (-17,4; -13,2) —-3,8 (-6,8; —0,8) 0,0042"
25 mg 243 153,3 -15,2 (-17,3; -13,1) —-3,7 (6,7, -0,8) 0,0046"
Lyfleysa 244 153,3 —11,5(=13,6; —9.,4) - -
SiDBP LS-medaltal (95% CL) LS-medaltal (95% CL)
12,5 mg 243 87,9 —10,4 (-11,6; —9,3) -3,9 (-5,6;2,3) <0,0001
25 mg 243 87,7 -11,0 (-12,1; -9,8) —4,5 (—6,1;-2,9) <0,0001
Lyfleysa 244 87,1 —6,5 (=7,6; =5,3) - -

# Melt upphafsgildi.

* Tolfreedilega marktekt vio 2,5% morkin samkveemt fyrirfram tilgreindri profunarazetlun.

BP = blodprystingur; CL = 6ryggismdrk; DB = tviblind; LS-medaltal = medaltal minnstu fervika; SIDBP =
panbilsprystingur i sitjandi stodu; SiSBP = slagbilsprystingur i sitjandi stoou; uAOBP = sjalfvirk maling
blodprystings par sem sjuklingur er i nadi.

Synt var fram & vidvarandi blodprystingslaekkandi ahrif aprocitentans i tviblindu lokamedferdinni
(withdrawal treatament) (hluta 3). Hja sjuklingum sem var aftur slembiradad a lyfleysu jokst medaltal
SiSBP, en hja sjuklingum sem var aftur slembiradad a aprocitentan 25 mg voru medaldhrifin 4 SiSBP
stooug, sem leiddi til tolfreedilega marktaeks munar. Medferdarahrifin voru i samrami vid petta fyrir
slagbilsprysting 1 sitjandi stodu (tafla 4).

Tafla 4: Viovarandi laekkun 4 laggildi (trough) bléoprystings i sitjandi stoou (mmHg) samkvzaemt
uAOBP-mezlingu i viku 40 i tviblindri lokameodferd (withdrawal treatment) (DB-WD)

Munur fra lyfleysu

Meoferoarhopur N DB-WD upphafsgildi® LS-medaltal (95% LS-medaltal (95% p-gildi

Medaltal CL) CL)
SiSBP (lykilaukaendapunktur)
25 mg 307 135,3 -1,5 (-3,0; 0,0) -5,8 (-7,9; -3,7) <0,0001%*
Lyfleysa 307 136,4 4,4 (2,9;5,8) - -
SiDBP
25 mg 307 76,1 -0,5 (-1,5; 0,5) 5,2 (—6,6; —3,8) <0,0001
Lyfleysa 307 76,3 4,7 (3,7; 5,7) - -

# Melt upphafsgildi. DB-WD upphafsgildi: viku 36.

* Tolfreedilega markteekt vid 5% morkin samkvaemt fyrirfram tilgreindri profunarazetlun.

BP = blooprystingur; CL = 6ryggismork; DB-WD = tviblind lokamedferd (withdrawal treatment); LS-medaltal =
medaltal minnstu fervika; SiDBP = panbilsprystingur i sitjandi stoou; SiSBP = slagbilsprystingur i sitjandi stodu;
uAOBP = sjalfvirk maling blodprystings par sem sjuklingur er i nadi.

Einnig var samreemi milli dhrifa 4 slag- og panbilsprysting sem maeldur var med samfelldum

melingum (ambulatory BP monitoring, ABPM) og metinn yfir dag-, naetur- og 24 klst. timabil i viku 4
(mynd 1) og viku 40.
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Mynd 1: Lyfleysuleioréttar breytingar fra upphafsgildum a slagbils- og panbilsprystingi
maeldum meod samfelldum maelingum (ABPM) i viku 4

Vika 4
Aprocitentan  Lyfleysa LS-medalmunur  95% CL
n n (mmHg)
ABPM
24 Klst. medaltal SBP 175 179 — 42 (-6,2;-2,1)
182 179 —_— -5,9 (-7,9;-3,9)
24 klst. medaltal DBP 175 179 — -4,3 (-5,7;-3,0)
182 179 —h— -5,8 (-7,1;-4.5)
SBP um nztur 174 178 ——— -5,1 (-7,8;-2,4)
182 178 —h— -7.4 (-10,1;-4,8)
DBP um netur 174 178 —— -4.8 (-6,7;-3,0)
182 178 —h— -6,1 (-8,0;-4,3)
209 -6 3 0 3
« Aprocitentan i vil Lyfleysu i vil »

-~ Aprocitentan 12,5 mg & Aprocitentan 25 mg

ABPM = blodprystingur maeldur med samfelldum malingum (ambulatory blood pressure monitoring); BP =
bléoprystingur; CL = 6ryggismdrk; DBP = panbilsblooprystingur; LS-medalmunur = munur 4 medalgildum
minnstu fervika samanborid vid lyfleysu; SBP = slagbilsprystingur.

Verulegt hlutfall (pad er a.m.k. 90%) af blodprystingslaekkandi ahrifunum kom fram 4 fyrstu tveimur
vikum medferdar med aprocitentani.
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Mynd 2: Medaltal slagbilsprystings i sitjandi stoou samkvemt uAOBP-malingu yfir 48 vikna
timabil

1607 Huei 1 Hiluti 2 : Hiluti 3
Tviblindur Einblindur ¢ Tviblind lokamedferd

Medaltal slagbilsprystings
i sitjandi stodu (mmHg)

0246 12 20 28 363840 44 48
Vika
Fjoldi sjaklinga

Aprocitentan 12,5 mg 243 215 223

Aprocitentan 25 mg 243 223 231 663 679 663 637 474 225 261 293 273
Lyfleysa 244 220 224 252267 284 284
-—e— Aprocitentan 12,5 mg —&— Aprocitentan 25 mg - @~ Lyfleysa

Samreemi var i ahrifum aprocitentans milli undirhépa aldurs (p.m.t. sjuklinga > 75 ara), kynferdis,
kynpatta (p.m.t. sjuklinga sem voru svartir eda Bandarikjamenn af afriskum uppruna),
likamspyngdarstuduls (BMI), hlutfalls albimins 4 méti kreatinini i upphafi (UACR), upphafsgilda
eGFR og heilsufarssogu um sykursyki, auk pess sem pessi ahrif voru i samrami vid ahrifin a
heildarpy0id.

Ahrif ¢ UACR/eGFR

Eftir 4 vikur kom fram leekkun & UACR um 30% (95% oryggismork 20-39%) og 34% (95%
oryggismork 25-42%) med aprocitentani 12,5 og 25 mg, i somu r6d, samanborid vid patttakendur sem
var slembiradad & lyfleysu. Pessi ahrif hurfu pegar medferd var hatt. eGFR lekkadi ad medaltali

—1,2 ml/min. /1,73 m? 4 aprocitentani 12,5 mg og —2,4 ml/min. /1,73 m? 4 aprocitentani 25 mg & fyrstu
4 vikum medferdar (samanborid vid -0,6 ml/min. /1,73 m? 4 lyfleysu), en eftir pad var eGFR stodugra,
p.m.t. hja sjuklingum med lag (< 60 ml/min.) upphafsgildi, par til ranns6kninni lauk. Ahrif
aprocitentans & vernd markliffezera hafa ekki verid rannsokud.

A'hrif d danartioni og hjarta- og edasjukdoma
Ahrif aprocitentans 4 danartioni og hjarta- og edasjikdoma hafa ekki verid rannsokud.

Born
Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstoour ur rannsoknum a

aprocitentani hja 6llum undirhépum barna vio haprystingi (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bornum).
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5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Hamarksplasmapéttni (Cmax) aprocitentans nadist a milli 4 og 5 klst. eftir gjof 25 mg. Styrkur i plasma
jokst 1 hlutfalli vid skammt eftir gj6f 5 mg, 25 mg og 100 mg einu sinni 4 dag. Nyting (absolute
bioavailability) eftir inntdku er ekki pekkt.

Me0 gjof einu sinni 4 dag nadist jafnvaegi a4 degi 8 og var uppsofnun samanborid vid dag 1 u.p.b.
3-fold.

Ahrif matar

begar heilbrigdir patttakendur toku lyfio & lyfjaformi hylkis (sem notad var 1 fyrstu kliniskum
rannsoknum) med fiturikri, kaloriurikri maltid nadist midgildi tima fram ad Cpax (tmax) fyrir
aprocitentan u.p.b. einni klukkustund fyrr, og var pa Cmax u.p.b. 1,7-falt a vio i fastandi astandi.
Heildarutsetning gefin upp sem AUCy., var u.p.b. 1,2-f61d 4 vid i fastandi astandi. Ahrif matar hafa
ekki verid rannsokud sérstaklega fyrir filmuhtadudu tofluna. I 3. stigs lykilrannsokninni voru
aprocitentan filmuhudadar t6flur gefnar 6had faeduinntoku. Ekki er buist vio ad maltidir hafi ahrif a
frasog aprocitentans.

Dreifing

Dreifingarrimmal aprocitentans var u.p.b. 20 1 og var mjog bundid plasmaproteinum (> 99%).
Hlutfallid milli blods og plasma var 0,63.

Umbrot

Aprocitentan greindist ner eingdngu obreytt i plasma.

Helstu umbrotsleidir aprocitentans voru N-sykrun a4 stlfamidhlutanum fyrir tilstilli
glukuronyltransferasanna UGT1A1 og UGT2B7 og vatnsrof stlfamidhlutans i samsvarandi
aminopyrimidin. Vatnsrof var ad mestu leyti ekki fyrir tilstilli ensima.

Brotthvarf

Eftir gjof a geislamerktum skammti af aprocitentani skildist u.p.b. 52% af geislavirku lyfjatengdu efni
ut med pvagi og 25% med saur. Alls 0,2% og 6,8% af gefnum skammti endurheimtust i pvagi og saur

sem Obreytt aprocitentan, 1 sdmu rod.

Synileg uthreinsun Ur likama eftir inntoku er 0,30 I/klst. Lokahelmingunartimi aprocitentans i plasma
er u.p.b. 46 klst.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdpum

Ekki var um ad reeda bein kliniskt mikilveeg ahrif aldurs (18—84 ara), kyns, likamspyngdar eda
kynpattar a lyfjahvorf aprocitentans.

Skert nyrnastarfsemi

Heildaruatsetning fyrir aprocitentani (AUC) hja sjuklingum me0 verulega skerta nyrnastarfsemi (¢GFR
15-29 ml/min.) samanborid vid heilbrigda patttakendur jokst ad medaltali um 40%. bessi aukning er
ekki talin kliniskt mikilvaeg (sja kafla 4.2). Nyrnastarfsemi hafoi ekki ahrif a bindingu aprocitentans
vid plasmaprotein.

Skert lifrarstarfsemi

Heildarutsetning fyrir aprocitentani (AUC) hja sjuklingum med midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) samanborid vid heilbrigda patttakendur jokst ad medaltali um
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23%. bessi aukning er ekki talin kliniskt mikilvaeg (sja kafla 4.2). Lifrarstarfsemi hafdi ekki ahrif &
bindingu aprocitentans vid plasmaprotein.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og ljéseitrun.

Vefjafredilegar nidurstddur 1 rannsdknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta
(hrérnunarbreytingar 1 lifur, verkanir 1 nefholi og breytingar a eistum) komu adeins i 1jos vid
utsetningu sem var negilega umfram hamarksutsetningu fyrir menn, sem gefur til kynna litla pydingu
vid kliniska notkun.

Eiturahrif 4 &xlun og proska

Hrornun pipla i eistum kom fram eftir endurtekna skammta hja rottum og hundum med
oryggismorkunum 8 (20,6)- og 4,9 (16,6)-fold heildarttsetning vid radlagdan hamarksskammt fyrir
menn, i soému r60. Engin ahrif 4 frjésemi eda saeedismyndun hja karlkyns rottum komu p6 fram.

Hja kvenkyns rottum kom fram litillega aukid fanglat fyrir hreidrun (feerri gulbu, bolfestustadir og
lifandi fosturvisar) vid 11 (29)-falda heildarttsetningu vid radlagdan hamarksskammt hja ménnum.
Engin ahrif komu fram & mokunarhegdun og axlun.

Aprocitentan framkalladi ekki fosturskemmandi ahrif i rannsoknum med pungudum rottum og
kaninum og voru dryggismérkin 2 (6)- og 14 (3)-fold heildartatsetning vid radlagdan hamarksskammt
fyrir menn, 1 somu r60. Hins vegar hafa endopelinvidtakablokkar sem flokkur haft fosturskemmandi
ahrif hja rottum og kaninum og benti vanskdpunin sem kom 1 1j0s til alvarlegra ahrifa & proskaferla
snemma 4 medgongu (flakk hnodakambsfrumna (neural crest cell migration)). Vegna pess ad
vanskdpunarahrif aprocitentans voru adeins rannsokud vid utsetningu sem var adeins yfir
utsetningunni vid radlagdan hamarksskammt hjd ménnum er ekki vitad hvada utsetning getur
framkallad skadleg ahrif 4 proska fosturvisa og fostra.

{ rannsoknum 4 proska fyrir og eftir fadingu hja kvenkyns rottum sem voru medhdondladar fra pvi
seint 4 medgoéngu og ut mjoélkurgjafartimabilid kom fram minnkud lifun unganna og skert &xlunargeta
afkvaema.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Kroskarmelldsanatrium
Hydroxypropylsellulosi
Laktosaeinhydrat
Magnesiumsterat
Orkristalladur sellulosi

Filmuhuo
Polyvinylalkohol
Hydroxypropylsellulosi
Trietylsitrat

Talkim

Votnud kisilkvoda
Titantvioxio

Rautt jarnoxid (E172)
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Gult jarnoxid (E172)
Svart jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

30 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid 1 upprunalegum umbudum (HDPE-glasi eda pynnupakkningum) til varnar gegn raka (ekki er
porf & neinum sérstokum fyrirmalum um hitastig).

Geymid HDPE-gl6s vel lokud til varnar gegn raka.
6.5 Gerd ilats og innihald

JERAYGO 12,5 mg filmuhtdadar toflur

Hyvitt, 6gegnsatt HDPE-glas med barnadryggislokun og hitainnsigli, sem inniheldur purrkefni ur
kisilhlaupi og 30 filmuhudadar toflur.

Rifgatadar stakskammtapynnur i kaldmotadri alfilmu, med purrkefni og alpynnuloki sem toéflunum er
ytt gegnum, sem innihalda 10 x 1 filmuhudadar toflur.

JERAYGO 25 mg filmuhtdadar toflur

Hyvitt, 6gegnsatt HDPE-glas med barnadryggislokun og hitainnsigli, sem inniheldur purrkefni ur
kisilhlaupi og 30 filmuhudadar t6flur.

Rifgatadar stakskammtapynnur i kaldmoétadri alfilmu, med purrkefni og alpynnuloki sem t6flunum er
ytt gegnum, sem innihalda 10 x 1 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

byskaland

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/1/24/1818/001
EU/1/24/1818/002

EU/1/24/1818/003
EU/1/24/1818/004
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. jani 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

byskaland

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

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i aztlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
e begar dhattustjornunarkerfinu 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 lagmorkun aheettu) naest.

. Viobédtaraogeroir til ad lagmarka ahaettu

Markadsleyfishafinn skal sja til pess a0 allir sjuklingar sem buast ma vid ad noti JERAYGO i peim
aoildarrikjum par sem JERAYGO er markadssett hafi adgang ad/fai afthent eftirfarandi freedsluefni:

o Sjuklingakort

Sjuklingakortid, sem er atlad sjuklingum sem avisad er JERAY GO, skal innihalda eftirfarandi
lykilatridi/leidbeiningar:

Fosturskadi:

e JERAYGO getur haft skadleg ahrif 4 proska 6feedds barns.
e Pbungadar konur mega ekki taka JERAYGO.
e Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota érugga getnadarvorn.
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e Raodleggingin um pungunarprof adur en medferd med JERAYGO hefst, manadarlega medan a
medferd stendur og einum manudi eftir ad medferd Iykur.

e Naudsyn pess ad tilkynna leekninum sem sér um medferdina tafarlaust um pad ef pungun gaeti
hafa att sér stad.

Lifrarskadi:

e Raodlagt er a0 hafa reglulegt eftirlit med lifrarstarfsemi vegna pess ad eins og 6nnur lyf i sama
flokki gaeti JERAYGO valdio lifrarskada.

e Lysing 4 einkennum sem geta komid fram ef um lifrarvandamal er ad rae0da.

e Naudsyn pess ad tilkynna laekninum sem sér um medferdina um 611 einkenni sem gaetu stafad af

lifrarvandamalum.

o Skylda til adgerda eftir itgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timaméork

Rannsokn & oryggi lyfs, med inngripi, sem gerd er eftir veitingu Lokaskyrsla:
markadsleyfis (PASS): Til ad lysa nanar langtimadryggi aprocitentans fyrir 31. mai 2031
hjarta- og aedakerfi sjuklinga med lyfjapolinn haprysting skal
markadsleyfishafinn framkvema og leggja fram nidurstéour slembadrar
samanburdarrannsoknar med virku lyfi 4 fullordnum sjuklingum med
lyfjapolinn haprysting, samkvemt sampykktri rannsoknaraztlun.
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VIDAUKI IIT

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

YTRI ASKJA (GLAS)

1. HEITI LYFS

JERAYGO 12,5 mg filmuhudadar t6flur

aprocitentan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 12,5 mg af aprocitentani.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur

30 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist i upprunalegu glasi. Geymid glasi0 vel lokad til varnar gegn raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1818/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

JERAYGO 12,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN A GLASI

1. HEITI LYFS

JERAYGO 12,5 mg filmuhudadar t6flur

aprocitentan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 12,5 mg af aprocitentani.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur

30 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist i upprunalegu glasi. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1818/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (GLAS)

1. HEITI LYFS

JERAYGO 25 mg filmuhudadar t6flur

aprocitentan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 25 mg af aprocitentani.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur

30 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist i upprunalegu glasi. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1818/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

JERAYGO 25 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN A GLASI

1. HEITI LYFS

JERAYGO 25 mg filmuhudadar t6flur

aprocitentan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 25 mg af aprocitentani.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur

30 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist i upprunalegu glasi. Geymi0 glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1818/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (PYNNUPAKKNING)

1. HEITI LYFS

JERAYGO 12,5 mg filmuhudadar t6flur

aprocitentan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 12,5 mg af aprocitentani.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur

10 x 1 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum pynnupakkningum til varnar gegn raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1818/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

JERAYGO 12,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

STAKSKAMMTAPYNNA

1. HEITI LYFS

JERAYGO 12,5 mg t6flur

aprocitentan

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Idorsia

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (PYNNUPAKKNING)

1. HEITI LYFS

JERAYGO 25 mg filmuhudadar t6flur

aprocitentan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 25 mg af aprocitentani.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur

10 x 1 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum pynnupakkningum til varnar gegn raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1818/004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

JERAYGO 25 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

STAKSKAMMTAPYNNA

1. HEITI LYFS

JERAYGO 25 mg toflur

aprocitentan

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Idorsia

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD
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Sjuklingakort

SJUKLINGAKORT
JERAYGO (aprocitentan)

Til medferdar vid lyfjapolnum haum blodprystingi (haprystingi)

A pessu korti eru mikilvaegar upplysingar um oryggisatridi sem
pu parft ad vita pegar pt feerd medferd med JERAYGO.

Syndu kortid 6llum peim leeknum sem koma ad medferd
pinni.

1S

Ef pu tekur eftir einkennum lifrarvandamala eda verour
punguo medan 4 medferdo med JERAYGO stendur er
mikilveegt ad b1 tilkynnir paé tafarlaust lzekninum sem
avisar lyfinu.

Nafn leknis sem avisar lyfinu:

Simantmer leeknis sem avisar lyfinu:

Medganga

JERAYGO getur haft skadleg ahrif & proska 6feedds barns. bvi
mattu ekki taka JERAYGO ef pu ert pungud og pu matt heldur
ekki verda pungud 4 medan pu tekur JERAYGO.

Réolagt er ad pu farir 1 pungunarprof adur en medferd med
JERAYGO hefst, einu sinni i manudi medan a medferd stendur
og einum manudi eftir ad medferd er haett, jafnvel pott pi teljir
ekki ad pu sért pungud.

Getnadarvarnir
bu verdur ad nota areidanlega getnadarvorn 4 medan pu tekur
JERAYGO og i einn manud eftir ad medferd er heett.

Vertu viss um ad raeda vio lakninn um getnadarvornina og allar
spurningar sem pu kannt ad hafa.
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Lifrarvandamal

JERAYGO geti valdid lifrarvandamalum. Laeknirinn mun gera
blédprufu adur en pu byrjar ad taka JERAYGO og medan a
medferd stendur til ad athuga lifrina. A medal einkenna sem
geta bent til ad lifrin virki ekki rétt eru:

ogledi eda uppkost
hiti
verkur ofarlega til haegri i kvid (maga)

gulnun hudar eda augnhvitu (gula)
dokkt pvag

kladi 1 hud

ovenjulegt slen eda preyta
lystarleysi

Ef pu feerd eitthvert pessara einkenna skaltu segja laekninum
fra pvi strax.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notandann

JERAYGO 12,5 mg filmuhuodadar téflur
JERAYGO 25 mg filmuhudadar téflur
aprocitentan

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Auk pessa fylgisedils fylgir sjuklingakort i 6skjunni me0 lyfinu. betta kort hefur ad geyma mikilvaegar
upplysingar um Oryggisatridi sem pu parft ad vita fyrir medferdina med lyfinu, medan 4 henni stendur
og eftir henni lykur.

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

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

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding 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:

1. Upplysingar um JERAYGO og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota JERAYGO

3.  Hvernig nota 4 JERAYGO

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 JERAYGO

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um JERAYGO og vid hverju pad er notad

JERAY GO inniheldur virkt efni sem nefnist aprocitentan, en pad tilheyrir flokki lyfja sem nefnast
»endopelinviotakablokkar®.

betta lyf er notad til ad medhondla haprysting (haan blodprysting) hja fulloronum pegar ekki neest
vidunandi stjorn & blodprystingnum med a.m.k. premur 60rum lyfjum (svonefndur lyfjapolinn
haprystingur).

Lyfi0 hjalpar til vid ad koma i veg fyrir ad edarnar prengist, sem leidir til slokur & 20unum og
blodprystinginn laekkar.

2. Adur en byrjad er ad nota JERAYGO

Ekki ma nota JERAYGO

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir aprocitentani eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pt ert pungud, @tlar ad verda pungud eda getir ordid pungud vegna pess ad pu notar ekki
orugga getnadarvorn. Sja kafla 2, ,,Medganga og brjostagjof.

- ef pt ert med barn a brjosti. Sja kafla 2, ,,Medganga og brjostagjof.

- ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom. Sja kafla 2, ,,Varnadarord og varudarreglur®.
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Varnaoaroro og varadarreglur
Lattu lekninn vita ef pa ert med einhverja af eftirfarandi sjukdéomum adur en medferd er hafin eda ef
pt feerd eftirfarandi einkenni 4 medan pu tekur lyfid.

Lifrarvandamal

Eins og 6nnur lyf i sama flokki gaeti JERAYGO valdid lifrarskada. Laeknirinn a ad taka blodprufur til
ad athuga hvort lifrin virki rétt 40ur en medferd hefst og geeti einnig gert pad medan a4 medferd
stendur. Lattu laekninn strax vita ef pi faerd einkenni lifrarvandamala, par 4 medal:

- ogledi eda uppkost;

- hita;

- verk ofarlega til haegri i kvid (maga);

- gulu (gulnun hudar eda augnhvitu);

- dokkt pvag;

- klaoda i huo;

- ovenjulegt slen eda preyta;

- lystarleysi.

Bjugur (bolga/vokvasdfnun)

Ef pu ferd einkenni um bjug pegar pu notar lyfio, t.d. dvenjulega pyngdaraukningu eda bolgu i
okklum, fétum eda fotleggjum, einkum a fyrstu vikum medferdar, skaltu hafa samband vid lakninn
tafarlaust. Hann mun hjalpa pér ad hafa stjorn a pessari aukaverkun.

Hjartasjukdomar

JERAYGO er ekki radlagt handa sjuklingum med dstodugan eda alvarlegan hjartasjukdom. Lattu
leekninn strax vita ef pu fard einhver af eftirfarandi einkennum:

- mae0i;

- vaknar med medi 4 nottunni;

- preytist audveldlega eftir 1étta likamlega areynslu eins og géngu;

- hr6d pyngdaraukning;

- bolgnir 6kklar eda faetur;

- brjostverkir og 6paegindi.

Blodleysi (fa raud blodkorn)

Lakkun bléorauda (proteinsins 1 raudum blodkornum sem flytur surefni um likamann) og
bloéokornaskila (pess magns blods sem samanstendur af raudum blodkornum), sem getur valdid
blodleysi, hefur komid fyrir med pessu lyfi og 6drum endopelinvidtakablokkum. Lattu laekninn vita ef
pt faerd einkenni blodleysis medan & medferd stendur, par 4 medal:

- sundl;

- preytu/lasleika/mattleysi;

- hradan hjartslatt, hjartslattaronot;

- folva.

Nyrnavandamal

Sjuklingar med midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi geta verid i aukinni heettu 4 ad fa bjug og
blodleysi medan 4 medferd stendur. Medferd med JERAYGO er ekki rddlogo hja sjuklingum med
verulega skerta nyrnastarfsemi.

Sjuklingar 75 ara eda eldri

Ef pt ert 75 4ra eda eldri geetir pt verid 1 meiri haettu a ad fa bjug, blodleysi og hjarta- og
@0asjukdoma medan 4 medferd stendur. bvi 4 leeknirinn ad fylgjast med blodraudagildum pinum og
einkennum um bjug eda hjartasjukdéma.

Born og unglingar

Notkun JERAYGO er ekki radl6gd hja bornum og unglingum (yngri en 18 ara) vegna pess ad pad
hefur ekki verid rannsakad hja peim aldurshopi.
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Notkun annarra lyfja samhlioa JERAYGO

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Sérstaklega mikilveegt er ad pu latir leekninn vita ef pu tekur lika metdtrexat (lyf til
medhondlunar & krabbameini, lidagigt eda sora (psoriasis)) eda tizanidin (lyf til medhondlunar &
vodvakrampa). JERAYGO getur truflad ahrif pessara lyfja.

Medganga og -brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal ekki nota petta Iyf.

Born sem eru utsett fyrir JERAYGO 1 m6durkvidi geta ordid fyrir skada.

- EKkKki taka petta lyf ef bt ert pungud eda @tlar ad verda pungud.

- Ef bt verour pungud eda telur ad pu geatir verid pungud 4 medan pu tekur petta lyf eda stuttu
eftir ad pu heettir 4 pvi (allt ad einum manudi eftir medferd) skaltu strax hafa samband vid
laekninn.

- Ef pt ert kona sem gzti ordid pungud skaltu nota 6rugga getnadarvorn a medan pu tekur petta
lyf og i einn manud eftir ad medferd er haett. Reddu vid lekninn um petta.

- Ef pt ert kona sem gaeti ordid pungud mun leeknirinn radleggja pér ad taka pungunarprof adur
en pu byrjar ad taka lyfid, manadarlega & medan pu tekur lyfid og einu sinni 4 manudi eftir ad
bt heettir ad taka lyfio.

Samantekt & pessum upplysingum er ad finna 4 sjuklingakortinu pinu, sem fylgir umbtdum lyfsins.
Ef bt verour pungud skaltu haetta ad taka petta lyf (sja kafla 2, ,,Ekki ma nota JERAYGO®).

Ekki er vitad hvort JERAYGO berst 1 brjostamjolk. Ekki hafa barn & brjosti & medan pu notar petta lyf
(sja kafla 2, ,,Ekki ma nota JERAYGO*). Reddu vid laekninn um betta.

Akstur og notkun véla
JERAYGO getur valdid aukaverkunum svo sem hofudverk eda lagum blodprystingi (lagprystingi)
(talin upp i kafla 4), sem getur haft ahrif 4 haefni pina til aksturs og notkunar véla.

JERAYGO inniheldur laktésa og natrium
betta lyf inniheldur sykur sem nefnist laktosi. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband vi0 leekni adur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er pvi sem neest
natriumlaust.
3. Hvernig nota 4 JERAYGO

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Leknirinn mun akveda skammtinn af JERAYGO sem pt att ad taka. Radlagdur skammtur er ein
12,5 mg tafla einu sinni 4 dag. Sidan ma auka skammtinn i eina 25 mg t6flu einu sinni 4 dag ef pu ferd
ekki aukaverkanir sem skipta mali og leeknirinn telur ad laekka purfi blodprystinginn enn frekar.

To6flunum er &tlad ad vera gleyptar i heilu lagi. Pt getur tekio 1yfid med eda an matar.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pt tekur meira af lyfinu en melt er fyrir um skaltu strax hafa samband vi0 lakninn.

Ef gleymist ad taka JERAYGO

Ef pu gleymir ad taka lyfio skaltu taka venjulegan skammt daginn eftir en ekki taka tvofaldan skammt
til a0 baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ekki ma taka tvo skammta a sama degi.
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Ef haett er ad nota JERAYGO
bu parft a0 halda afram a0 taka petta lyf'til ad hafa stjorn & haum bloéoprystingi (haprystingi). Ekki
hatta ad taka JERAY GO nema med sampykki laeknisins.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. betta lyf
getur valdid eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Bjugur (boélga, t.d. i 6kklum og fétum)/vokvasofnun (sja kafla 2, ,,Varnadarord og
varudarreglur®)

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

- Blooleysi (fa raud blodkorn eda minnkadur blodraudi) (sja kafla 2, ,,Varnadarord og
varudarreglur®)

- Ofnemi (ofnemisviobrogd)

- Madi

- Hofudverkur

- Sykingar i efri 6ndunarvegi (nefi og halsi)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Lagprystingur (lagur blodprystingur)

- Heekkun gilda i lifrarprofum

- Rodi (hudrodi)

- Heegari siunarhradi nyrna vid upphaf medferdar

- byngdaraukning vid upphaf medferdar

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a JERAYGO

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og umbudunum (glasinu eda
pynnupakkningunni) a eftir ,,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur

fram.

Geymid 1 upprunalegum umbudum (glasi eda pynnupakkningum) til varnar gegn raka. Geymid glasid
vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

JERAYGO inniheldur
Virka innihaldsefnid er aprocitentan.

JERAYGO 12,5 mg filmuhudadar toflur
Hver tafla inniheldur 12,5 mg af aprocitentani.

JERAYGO 25 mg filmuhudadar t6flur
Hver tafla inniheldur 25 mg af aprocitentani.

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarnar: kroskarmellosanatrium (sja kafla 2, ,,JERAYGO inniheldur laktosa og natrium®),
hydroxypropylselluldsi, laktosaeinhydrat (sja kafla 2, ,, JERAYGO inniheldur laktoésa og natrium®),
magnesiumsterat og orkristalladur sellulosi.

Filmuhuo: polyvinylalkohol (E1203), hydroxypropylsellulosi (E463), trietylsitrat, talkam (E553b),
votnud kisilkvooda (ES51), titantvioxid (E171), rautt jarnoxio (E172) , gult jarnoxiod (E172), svart
jarnoxio (E172).

Lysing 4 utliti JERAYGO og pakkningastaerdir

JERAYGO 12,5 mg er athent sem gular til appelsinugular, kringlottar, tviktptar (6 mm i pvermal),
filmuhuodadar toflur (t6flur), med aletruninni ,,AN* & annarri hlid og sléttar 4 hinni hlidinni.

JERAYGO 25 mg er athent sem bleikar, kringléttar, tvikaptar (6 mm i pvermal), filmuhtdadar toflur
(t6flur), med aletruninni ,,AN* 4 annarri hlid og ,,25* 4 hinni hlidinni.

JERAYGO (12,5 mg og 25 mg) er faanlegt i glosum med 30 filmuhtdudum téflum og i
pynnupakkningum med 10 x 1 filmuhtdudum téflum i rifgétudum stakskammtapynnum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

byskaland

Framleioandi

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

byskaland

bessi fylgiseoill var sidast uppfarour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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