VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Latuda 18,5 mg filmuhtdadar toflur
Latuda 37 mg filmuhtdadar toflur
Latuda 74 mg filmuhddadar toflur
2. INNIHALDSLYSING

Latuda 18,5 mg filmuhtdadar toflur
Hver filmuhudud tafla inniheldur lGrasidén hydroklérié sem samsvarar 18,6 mg af larasidéni.

Latuda 37 mq filmuhudadar toflur
Hver filmuhudud tafla inniheldur lGrasidén hydroklérid sem samsvarar 37,2 mg af lGrasidéni.

Latuda 74 mg filmuhudadar toflur
Hver filmuhudud tafla inniheldur lGrasidén hydroklérid sem samsvarar 74,5 mg af lGrasidéni.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhadud tafla (tafla).

Latuda 18,5 mq filmuhtUdadar toflur
Hvitar til beinhvitar filmuhudadar kringlottar téflur, 6 mm i pvermal merktar med ,,LA*

Latuda 37 mg filmuhddadar t6flur
Hvitar til beinhvitar filmuhudadar kringlottar t6flur, 8 mm i pvermal merktar med ,,LB“

Latuda 74 mq filmuhddadar t6flur
Folgraenar filmhidadar sporéskjulaga téflur, 12 mm x 7 mm ad steerd og merktar med ,,LD*

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Latuda er &tlad til medferdar & gedklofa hja fullordnum og unglingum 13 &ra og eldri.
4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Radlagdur upphafsskammtur er 37 mg af lGrasidéni einu sinni & dag. EkKi er porf & titrun
upphafsskammts. bad er virkt i skdmmtum & bilinu 37 til 148 mg einu sinni & dag. Skammtaaukning
skal byggjast a mati laeknis og kliniskri svorun. Hamarksskammtur & sélarhring etti ekki ad fara yfir
148 mg.

Sjuklingar sem fa steerri skammta en 111 mg einu sinni & sélarhring og haetta medferd lengur en i 3
daga eiga ad hefja medferd ad nyju med 111 mg einu sinni & s6larhring og auka sidan i akjosanlegan
skammt. Fyrir alla adra skammta geta sjdklingar hafid medferd ad nyju med sama skammti an
aolégunar.



Born

Radlagdur upphafsskammtur er 37 mg af lurasidéni einu sinni & dag. EkKi er porf & titrun
upphafsskammts. bad er virkt i skdmmtum & bilinu 37 til 74 mg einu sinni & dag. Skammtaaukning
skal byggjast & mati laeknis og Kliniskri svérun. Hdmarksskammtur & solarhring etti ekki ad fara yfir
74 mg. Sérfraedingur i barnagedlaekningum etti ad avisa larasiddéni hja bornum.

Skammtaadldgun vegna milliverkana

Radlagdur upphafsskammtur er 18,5 mg og hdmarksskammtur af larasidéni aetti ekki ad fara yfir

74 mg einu sinni & dag i samsettri medferd med medal6flugum CYP3A4-hemlum. Skammtaadlogun
Iurasidons getur verid naudsynleg i samsettri medferd med veikum og medal6flugum
CYP3A4-virkjum (sja kafla 4.5). Sja kafla 4.3 vegna ¢flugra CYP3A4-hemla og CYP3A4-virkja.

Skipt um gedrofslyf
Vegna mismunandi lyfhrifa og lyfjahvarfa gedrofslyfja er eftirlit leeknis naudsynlegt pegar skipta parf
yfir i annad gedrofslyf.

Aldradir

Rédlagoir skammtar fyrir aldrada sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi (CrCl > 80 ml/min.) eru peir
somu og fyrir fullordna med edlilega nyrnastarfsemi. En par sem nyrnastarfsemi getur verid skert hja
Oldrudum getur skammtaadldgun verid naudsynleg i samraemi vid nyrnastarfsemi (sja ,,Skert
nyrnastarfsemi* hér 4 eftir).

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja 6ldrudum sem hafa fengid haa skammta af lGrasidoni. Engar
upplysingar liggja fyrir hja 6ldrudum sem hafa fengid 148 mg af lurasiddni. Geta skal varadar hja
sjuklingum >65 &ra sem medhdndladir eru med haum skdommtum af larasidoni.

Skert nyrnastarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlogun lurasiddns hja sjuklingum med veegt skerta nyrnastarfsemi.

Hja sjuklingum med i medallagi skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun > 30 og < 50 ml/min.),
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun >15 og < 30 ml/min.) og med
lokastigsnyrnasjukdom (kreatinintithreinsun < 15 ml/min.) er radlagdur upphafsskammtur 18,5 mg og
hamarksskammturinn etti ekki ad fara yfir 74 mg einu sinni & dag. EkKki etti ad gefa sjuklingum med
lokastigsnyrnasjukddm lurasidén, nema veentanlegur &vinningur vegi pyngra en hugsanleg ahetta. Ef
Iyfid er notad hja sjuklingum med lokastigsnyrnasjukdom er kliniskt eftirlit radlagt.

Skert lifrarstarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlogun lurasidéns hja sjuklingum med veegt skerta lifrarstarfsemi.

Adlogun skammta er radlogo hja sjuklingum med i medallagi skerta (Child-Pugh flokkur B) og
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C). Radlagdur upphafsskammtur er 18,5 mg.
Héamarksskammtur & sélarhring hja sjuklingum med i medallagi skerta lifrarstarfsemi atti ekki ad fara
yfir 74 mg og hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi atti hAmarksskammturinn ekki ad
fara yfir 37 mg einu sinni & dag.

Lyfjagjof

Latuda filmuhtdadar toflur eru til inntéku og 4 ad taka einu sinni & dag med maltio.
Ef larasidon er tekid &n matar er talid ad Gtsetning fyrir pvi verdi mun minni en pegar pad er tekid med
mat (sja kafla 5.2).

Latuda-toflur & ad gleypa i heilu lagi par sem peer eru beiskar & bragdid. Latuda-t6flur & ad taka & sama
tima hvern dag til pess ad na hdmarksarangri

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

- Samhlida gjof 6flugra CYP3A4-hemla (t.d. boceprevirs, klaritrdmysins, kébisistats, indinavirs,
itrakdnazols, ketokdnazols, nefaz6dons, nelfinavirs, pdsakonazéls, ritdnavirs, sakvinavirs,



telaprevirs, telithromycins, vorikénazols) og 6flugra CYP3A4-virkja (t.d. carbamazepins,
fenodbarbitals, fenytéins, rifampisins, jéhannesarjurtar (Hypericum perforatum)) (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

pad getur tekid nokkra daga til vikur par til kliniskur bati gedrofsmedferdar verdur merkjanlegur.
Fylgjast skal n&id med sjuklingum & pessu timabili.

Heetta & sjalfsvigum

Sjalfsvigshegdun fylgir gedrofi og i sumum tilvikum hefur verid greint fra henni fljotlega eftir upphaf
gedrofsmedferdar eda pegar skipt er um medferd. Vido medferd vid gedrofi skal hafa naid eftirlit med
sjuklingum i mikilli ahaettu.

Parkinsonsveiki

Gedrofslyf sem avisad er til sjuklinga med Parkinsonsveiki geta aukid & undirliggjandi einkenni
heilkennis lamaridu. Laeknar sem ihuga medferd med ldrasidoni fyrir sjuklinga med
Parkinsonsveiki,skulu pvi meta hvort avinningurinn vegi pyngra en &haettan.

Utanstrytueinkenni (extrapyramidal symptoms)

Lyf med dopaminhamlandi eiginleika hafa verid tengd vid utanstrytueinkenni p.m.t. stirdleika,
skjalfta, grimulikt andlit, védvaspennutruflanir, munnvatnsslefu, hangandi likamsstédu og 6edlilegt
gongulag. | samanburdarrannsoknum med lyfleysu & fullordnum sjaklingum med gedklofa kom fram
aukin tioni utanstrytueinkenna eftir medferd med lurasidoni samanborid vid lyfleysu.

Sidkomin hreyfitruflun

Lyf med dopaminhamlandi eiginleika hafa verid tengd vid siokomna hreyfitruflun sem einkennist af
reglulegum, 6sjalfrddum hreyfingum, adallega i tungu og/eda andliti. Ef einkenni sidkominnar
hreyfitruflunar koma fram skal ihuga ad hetta medferd med gedrofslyfjum, p. & m. larasidoni.

Hjarta- og &edasjukdémar/lenging QT-bils.

Geeta skal vartdar pegar lurasidoni er avisad til sjuklinga med pekkta hjarta- og &dasjukdéma eda
fjolskylduségu um lengingu QT-bils, kaliumbrest og vid samhlida notkun & 6drum lyfjum sem talin
eru geta lengt QT-bil.

Krampar
Larasidon skal notad med varud hja sjuklingum med ségu um krampa eda adra sjukdéma sem

hugsanlega geta leekkad krampapréskuldinn.

[lIkynja sefunarheilkenni (NMS)

Greint hefur verio fra illkynja sefunarheilkenni, sem einkennist af ofurhita, védvastifleika,
Ostodugleika i osjalfrada taugakerfinu, &hrifum & medvitund og haekkadri sermispéttni
kreatinfosfokinasa, i tengslum vid ldrasidon. Onnur einkenni geta verid vodvaraudamiga
(rakvodvaleysing) og brad nyrnabilun. 1 slikum tilfellum skal haetta medferd med larasidoni.

Aldradir sjuklingar med vitglop
Notkun Idrasidons hefur ekki verid rannsékud hja éldrudum sjaklingum med vitglop.

Heildardanartioni

I safngreiningu & 17 kliniskum samanburdarrannséknum kom fram aukin hatta & daudsfollum hja
6ldrudum sjaklingum med vitglop sem medhdndladir voru med 6drum édemigerdum gedrofslyfjum
p.m.t. risperidoni, aripiprazdli, 6lanzapini og quetiapini, samanborid vid lyfleysu.

Heilablddfall

I slembudum samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med vitglép kom fram u.p.b.
3-fold aukning &hzettu & aukaverkunum & heilasedar med 6deemigerdum gedrofslyfjum p.m.t.
risperidéni, aripiprazoli og élanzapini. Orsokin fyrir pessari auknu aheettu er ekki pekkt. EKki er hagt



ad Utiloka aukna &heettu med 6drum gedrofslyfjum eda 6drum sjuklingahépum. Lurasidén skal nota
med vard hja 6ldrudum sjuklingum med vitglop sem eru med ahattupaetti fyrir heilablddfalli.

Blazdasegarek
Greint hefur verid fra tilvikum blaedasegareks hja sjuklingum sem fa medferd med gedrofslyfjum. par

sem sjuklingar i medferd med gedrofslyfjum eru oft med aunna ahattupeetti fyrir segareki i blaszdum
er mikilveegt ad greina alla mogulega ahettupaetti fyrir segareki, fyrir og medan & medferd med
I0rasidoni stendur, og gera fyrirbyggjandi radstafanir.

Mjolkurkveikjubleaedi (hyperprolactinaemia)

Larasidén eykur magn prélaktins vegna hémlunar & D2 dépaminvidtokum. Kynna etti sjaklingum
einkenni og merki um haekkud mjokurhormén eins og brjéstasteekkun, mjolkurflaedi, tidateppu og
getuleysi eda holdrisuvandamal. Leidbeina etti sjuklingum ad leita leeknisadstodar ef peir finna merki
og einkenni um slikt.

Pyngdaraukning
pyngdaraukning hefur komid fram vid notkun 6demigerdra gedrofslyfja. Melt er med klinisku eftirliti
med pyngd.

Blddsykurshaekkun

Greint hefur verid fra mjog sjaldgefum tilfellum aukaverkana tengdum blddsykri i kliniskum
rannsOknum med ldrasidoni, s.s. haeekkun a bléosykri. Videigandi kliniskt eftirlit er radlagt hja
sjuklingum med sykursyki og hja sjaklingum med ahattupeetti fyrir proun sykursyki.

Reéttstodulagprystingur/yfirlid

Larasidon getur valdid réttstodulagprystingi, hugsanlega vegna hémlunareiginleika pess &
al-adrenvirka vidtaka. Thuga skal eftirlit med stodubundnum lifsmérkum hja sjiklingum sem eru
vidkveemir fyrir lagprystingi.

Milliverkun vid greipaldinssafa
Fordast skal neyslu greipaldinssafa @ medan & medferd med ldrasidéni stendur (sjé kafla 4.5).

Serotoninheilkenni

Sambhlida lyfjagjof Latuda og annarra serotonvirkra efna, t.d. buprenorfins/6pioida, MAO-hemla,
sérteekra serotonin-endurupptokuhemla (SSRI), serétonin-noradrenalin-endurupptékuhemla (SNRI)
eda prihringlaga punglyndislyfja getur leitt til ser6téninheilkennis sem getur verid lifshattulegt stand
(sja kafla 4.5).

Ef klinisk skilyrdi eru fyrir hendi fyrir samhlida medferd med 6drum serétonvirkum efnum er radlegt
ao fylgjast vel med sjuklingnum, einkum i upphafi medferdar og ef skammtar eru steekkadir.
Einkenni serétoninheilkennis geta medal annars verid breytingar & andlegu astandi, 6jafnveegi i
6sjalfrada taugakerfinu, frvik i tauga- og vodvakerfi og/eda einkenni i meltingarferum. Ef grunur
leikur & serétoninheilkenni skal ihuga ad minnka skammta eda stodva medferd, med hlidsjon af
alvarleika einkennanna.

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

Lyfhrifamilliverkanir

Vegna meginahrifa lurasidons & midtaugakerfid skal geeta varidar vid samhlida medferd med 6drum
lyfjum sem verka & midtaugakerfid og notkun afengis.

Geeta skal vartdar pegar Iurasidoni er avisad med lyfjum sem vitad er ad lengja QT-bilig, t.d. lyfjum
vid hjartslattartruflunum ar flokki 1A (t.d. kinidini og disépyramidi) og lyfjum vid
hjartslattartruflunum ar flokki I (t.d. amiédardni og sotaloli), sumum andhistaminlyfjum, sumum
6drum gedrofslyfjum og sumum malariulyfjum (t.d. meflokini).



Geeta skal varudar vid samhlida lyfjagjof Latuda og annarra serétonvirkra efna, t.d.
buprenorfins/6pidida, MAO-hemla, sértekra serotonin-endurupptokuhemla (SSRI), serdtonin-
noradrenalin-endurupptékuhemla (SNRI) eda prihringlaga punglyndislyfja par sem aukin hatta er &
serétoninheilkenni, sem getur verid lifshattulegt stand (sja kafla 4.4).

Lyfjahvarfamilliverkanir

Ahrif samhlida gjafar lurasidons og greipaldinsafa hafa ekki verid metin. Greipaldinsafi hamlar
CYP3A4 og getur aukid sermispéttni larasidons. Fordast skal neyslu greipaldinsafa medan & medferd
med ldrasidoni stendur.

Hugsanleg ahrif annarra lyfja & ldrasidén

Larasidon og virka umbrotsefni pess ID-14283 hafa beaedi ahrif & lyfhrifaverkun dépamin vidtaka og
seroton vidtaka. Lurasidén og virka umbrotsefni pess ID-14283 umbrotna ad mestu fyrir tilstilli
CYP3A4.

CYP3A4-hemlar

Larasidon mé ekki nota med 6flugum CYP3A4-hemlum (t.d. boceprevirs, Klaritrdmysini, kobisistats,
indinaviri, itrakonazoli,, ketokonazoli, nefaz6doni, nelfinaviri, pésakdénazdli, ritdnaviri og sakvinaviri,
telapreviri, telithromycini, vorikonazdli) (sja kafla 4.3).

Samhlida gjof larasidons og 6fluga CYP3A4-hemilsins ketékdnazéls olli 9-faldri og 6-faldri aukningu
a utsetningu fyrir larasidoni virka umbrotsefnis pess 1D-14283, talid i peirri rod.

Samhlida gjof larasidons og posakénazéls (sterkur CYP3A4 hemill) leiddi til u.p.b. 4-5 faldrar
aukningar & utsetningu fyrir larasidoni. Vidvarandi ahrif posakénazols a Gtsetningu fyrir [Urasidéni
komu fram i 2-3 vikur eftir ad samhlida gjof posakonazols var hett.

Samhlida gjof ltrasidons og lyfja sem hamla CYP3A4 i medallagi mikid (t.d. diltiazems,
erytromycins, flukonazols og verapamils) getur aukid Utsetningu fyrir lUrasidoni. Aztlad er ad
medal6flugir CYP3A4-hemlar leidi til 2-5-faldrar aukningar & Gtsetningu fyrir CYP3A4 hvarfefni.

Samhlida gjof lurasidons og diltiazems (fordalyfs), sem er medaldflugur CYP3A4-hemill leiddi til
2,2-faldrar og 2,4-faldrar aukningar & Utsetningu lurasidéns og 1D-14283 i peirri rod (sja kafla 4.2).
Notkun diltiazems an fordaverkunar gaeti leitt til enn meiri Utsetningar fyrir larasidoni.

CYP3A4-virkjar
Larasidon méa ekki nota med 6flugum CYP3A4-virkjum (t.d. carbamazepins, fendbarbitals, fenytoins,
rifampisins, johannesarjurtar (Hypericum perforatum)) (sja kafla 4.3).

Sambhlida gjof lurasidons og 6fluga CYP3A4 virkjans rifampicin olli 6-faldri leekkun & Utsetningu fyrir
larasidoni.

Vid samhlida gjof lurasidons og veikra CYP3A4-virkja (t.d. armodafinils, amprenavirs, aprepitants,
predniséns, rufinamids) eda medaldflugra CYP3A4-virkja (t.d. bosentans, efavirenz, etravirins,
modafinils, nafcillins), ma gera rad fyrir <2-faldri leekkun & Utsetningu fyrir lGrasidoni medan &
samhlida gjof stendur og i allt ad 2 vikur eftir ad medferd med veikum eda medal6flugum
CYP3A4-virkjum er hatt.

pegar lurasidon er gefid samhlida veikum til medal6flugum CYP3A4-virkjum parf ad fylgjast
vandlega med verkun ldrasidons og skammtaadlogun geeti purft.

Flutningsprétein
Larasidon er in vitro hvarfefni P-gp og BCRP og mikilveegi pessa in vivo er 6ljost. Samhlida gjof
IUrasidons og P-gn og BCRP-hemla geetu aukid utsetningu fyrir larasidoni.



Hugsanleg ahrif lUrasidons 4 6nnur Iyf

Sambhlida gjof lurasidons og midazdélams, sem er nemt CYP3A4-hvarfefni, leiddi til < 1,5-faldrar
aukningar & utsetningu fyrir midazolam. Eftirlit er radlagt pegar larasidon og CYP3A4-hvarfefni sem
pekkt eru fyrir ad hafa prongt leekningalegt bil (t.d. astemizdl, terfenadin, cisaprid, pimézid, kinidin,
bepridil eda ergotalkal6idar [ergotamin, dihydréergotamin]) eru gefin samhlida.

Sambhlida gjof larasidons og digoxins (P-gp hvarfefni) jok ekki dtsetningu fyrir digoxini og jok Cmax
adeins sméveegilega (1,3 —falt), pvi er talid ad lurasidon megi gefa samhlida digoxini. Ldrasidén er in
vitro hemill utfleedisflutningsproteinsins P-gp og ekki er haegt ad atiloka kliniskt mikilvaegi P-gp
hémlunar i pérmum. Samtimis gjof P-gp hvarfefnisins dabigatran etexilats getur aukid plasmapéttni
dabigatrans.

Luarasidon er in vitro hemill tfleedisflutningspréteinsins BCRP og ekki er haegt ad utiloka kliniskt
mikilvaegi BRCP hémlunar i pérmum. Samtimis gjof hvarfefna BCRP getur aukid plasmapéttni
pessara hvarfefna.

Samhlida gjof lurasidons og litiums syndi fram & ad litium hefur éveruleg klinisk ahrif a lyfjahvorf
larasidons, pvi er skammtaadlogun lurasidéns ekki naudsynleg pegar pad er gefid samhlida litium.
Larasidon hefur ekki ahrif a péttni litiums.

I kliniskri milliverkanarannsokn & ahrifum samhlida notkunar lrasidons og samsettra getnadarvarna
til inntdku, p.a m. norgestimats og etinylestradiols, kom fram ad larasidon hafdi engin klinisk eda
tolfreedilega marktaek ahrif & lyfjahvorf getnadarvarnarinnar eda @ magn kynhormonabindiglébulinsins
(SHBG). bvi méa gefa lurasidon samhlida getnadarvornum til inntoku.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun larasidons &

medgongu. Fyrirliggjandi upplysingar Gr dyrarannsoknum nzgja ekki til ad segja fyrir um ahrif &
medgongu, proska fosturvisis/fosturs, feedingu eda proska eftir feedingu (sjé kafla 5.3). Hugsanleg
aheetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki ma nota ldrasidén & medgdngu nema bryna naudsyn beri til.

Nyburar sem verda fyrir Gtsetningu fyrir gedrofslyfjum (p.m.t. lGrasidéni) & pridja pridjungi medgdngu
eru i heettu & ad fa aukaverkanir, p.m.t. utanstrytueinkenni og/eda frahvarfseinkenni sem eru
mismunandi ad alvarleika og lengd, eftir feedingu. Tilkynnt hefur verid um asing, ofsteelingu, slekju,
skjalfta, svefnhofga, éndunarerfidleika eda erfidleika vio faedugjof. bvi tti ad fylgjast vandlega med
nyburum.

Brjo6stagjof
Larasidon skildist at i mjolk pegar pad var gefid mjolkandi rottum (sjé kafla 5.3). Ekki er pekkt hvort

l0rasidon eda umbrotsefni pess skiljast Ut i brjostamjolk. Adeins etti ad ihuga brjéstagjéf kvenna sem
fa larasidon ef hugsanlegur &vinningur af medferd réttletir hugsanlega ahattu fyrir barnid.

Fri6semi

Dyrarannsoknir hafa synt fram & ymis ahrif & frjésemi, sérstaklega tengdum aukningu prélaktins, sem
ekki eru talin skipta mali vid exlun manna (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Larasidon hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Sjuklingum skal radlagt ad geeta
varGdar vid stjorn hettulegra véla, par & medal 6kutekja og reidhjola, par til peir eru nokkud vissir um



ad larasidon hafi ekki neikvaed ahrif 4 pessa hafni (sja kafla 4.8). Ad pvi er vardar 6ryggi & vegum (ti,
er unglingum sem ekki hafa nad aldri til ad aka bifreid p6 heimilt ad fara ferda sinna hjélandi.

4.8

Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi

Oryggi larasidons hefur verid metid vid skammtana 18,5 — 148 mg i kliniskum rannsoknum hja
sjuklingum med gedklofa, sem fengu allt ad 52 vikna medferd og einnig eftir markadssetningu lyfsins.
Algengustu aukaverkanirnar (> 10%) voru hvildaropol, 6gledi og svefnleysi.

Samantekt aukaverkana i toflu

Aukaverkanir sem byggdar eru & sameinudum upplysingum eru flokkadar i t6flu 1 hér ad nedan eftir
liffeeraflokkum. Tioni aukaverkana sem greint var fra i kliniskum rannséknum er sett fram i toflu eftir
tidniflokkum. Notud eru eftirfarandi hugtok og tidni: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til

< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan
fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Tafla 1: Aukaverkanir hja fullordnum byggdar & sameinudum upplysingum

Flokkun Mjog Algengar Sjaldgeefar | Mjdg Tioni ekki pekkt
eftir algengar sjaldgeefar
lifferum
Sykingar af Nefkoksbdlg
voldum a
sykla og
snikjudyra
Bl60 og Blddleysi Eosinfiklager | Daufkyrningafed**
eitlar (eosinophilia) | **
Hvitfrumnafaed

Onamiskerf Ofnami
i
Efnaskipti Ppyngdar- Haekkadur
0g haering aukning bl6dsykur

Minnkud Bl6o-

matarlyst natrium-

leekkun

Gedren Svefnleysi | A&singur Martrod Sjélfsvigshegd | Svefntruflanir****
vandamal Kviai Gedstjarfi un

Eirdarleysi Kvidakast
Taugakerfi | Hvildarép | Svefnhofgi* Svefnhofgi Illkynja

ol Heilkenni Tormeli sefunar-

lamaridu Sidkomin heilkenni

(Parkinsonism) | hreyfitruflun | (NMS)

** Yfirlid Heilabloofall

Sundl Krampi

Slekja***

Hreyfitruflun
Augu Pokusyn




Flokkun Mjog Algengar Sjaldgeefar | Mjog Tioni ekki pekkt
eftir algengar sjaldgeefar
liffeerum
Eyru og Svimi
volundarhus
Hjarta Hradtaktur Hjartatng
Fyrstu gradu
gattaslegla-
rof
Haegtaktur
FEdar Haprystingur Lagprysting
ur
Reéttstodu-
lag-
prystingur
Hitasteypa
Haekkadur
blodprysting
ur
Meltingarfae | Ogledi Nidurgangur Vindgangur
ri Uppkdst Kyngingar-
Meltingar- tregda
truflanir Magabdlga
Ofseyting
munnvatns
Munnpurrkur
Verkur i efri
hluta
kvidarhols
Opagindi i
maga
Lifur og Aukning
gall alaninaminé-
transferasa
HGo og Utbrot Ofsvitnun Ofnaemisbjugu | Stevens-Johnson-
undirhud KI&di r heilkenni
Stodkerfi og Bakverkur Stirdleiki i Réakvodvalysa
bandvefur Stirdleiki i lidum
stodkerfi Vodvaverkir
Halsverkur
Nyru og Haekkad pvaglats- Nyrnabilun
pvagfeeri kreatinin i tregda
sermi
Medganga, Frahvarfsheilkenni
sengurlega nybura (sja 4.6)
0g

burdarmal




Flokkun Mjog Algengar Sjaldgeefar | Mjog Tioni ekki pekkt
eftir algengar sjaldgeefar
liffeerum
Axlunarfaer Aukning & Verkur i Brjostasteekkun***
i 0g brjost prolaktini i brjéstum *
bl6di Mjolkurflzedi
Ristruflanir | (galactorrhea)
Tidateppa
Tidaverkir
Almennar Preyta Truflanir & Skyndilegur
aukaverkani gongulagi daudi
rog
aukaverkani
ra
ikomustad
Rannsokna- Haekkadur
niourstodur kreatin-
fosfokinasi i
bl6di

*Svefnhofgi felur i sér hugtdkin: svefnsaekni, ofursvefnhofgi, sleving og svefnhofgi
**Heilkenni lamaridu felur i sér hugtokin: heeghreyfingar, tannhjélastirénun (cogwheel rigidity), slefa,
utanstrytukvilli, vanhreyfingar, voodvastirdleiki, heilkenni lamaridu, skynhreyfiproskahefting og skjalfti
*** \Vodvaspennutruflun felur i sér hugtokin: védvaspennutruflun, augnvodvakreppa, vodvaspennutruflun i
munni og kjalka, krampi i tungu, halssveigur (torticollis) og kjalkastjarfi.
**** Aukaverkanir komu fram i 2. og 3. stigs rannsoknum med og an samanburdar en atvikin eru of fa til ad

heegt sé ad meta tionina.

Tafla 2: Aukaverkanir hja unglingum

Flokkun eftir
liffeerum

Mjog
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Mjog Tion

sjaldgeefa |i

r ekKi
bekk
t

Sykingar af voldum
sykla og snikjudyra

Nefkokshdlga
Nefslimubdlga
Syking i efri hluta
Ondunarvegar

di (p.m.t. aukning &
prolaktini i blodi)

Bl6d og eitlar Daufkyrningafaed
Onamiskerfi Ofnami
Innkirtlar Mjolkurkveikjuble |Eitlingakeppur

(autoimmune
thyroiditis)

Of mikil
androgenframleidsla
Skjaldvakabrestur

Efnaskipti og nering

Minnkud matarlyst
Aukin matarlyst

Haekkun insulins i
bloai

Gedren vandamal

Oedlilegir draumar
AEsingur

Kviai

punglyndi
Svefnleysi

Arésarhneigd
Sinnuleysi

Ringlun

Gedlaegd

Hugrof

Ofskynjanir (heyrn)
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Flokkun eftir
liffeerum

Mjog
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Mjog
sjaldgeefa
r

Tion

ekki
bekk

Gedrof (psychotic

disorder)
Geoklofi
Spenna

Ofskynjanir (sjon)
Manndrépshugleiding
ar

Hvatvisi

Erfidleikar vid ad festa
svefn

Minnkud kynhvot
Aukin kynhvot
Ahugaleysi
Breytingar & andlegu
astandi
prahyggjuhugsanir
Kvidakast
Skynhreyfiofvirkni
(psychomaotor
hyperactivity)
Eirdarleysi
Svefntruflanir
Sjalfsvigshugsanir
Svefnleysi sem felur i
sér ad vakna of
snemma (terminal
insomnia)

Oedlilegar hugsanir

Taugakerfi

Hvildarépo
I
Hofudverk
ur
Svefnhofgi
*

Einbeitingarskortur

Sundl

Hreyfitruflun

Slekja***

Heilkenni lamariou
(Parkinsonism)**

Réttstodusundl
Bragatruflun
Ofhreyfni
Minnisskerding
Migreni

Néladofi
Skynhreyfiofvirkni
(psychomotor
hyperactivity)
Fotadeird
Siokomin
hreyfitruflun
Spennuhdfudverkur

Augu

Sjonstillingarerfidleik
ar
Pokusyn

Eyru og vélundarhus

Ofnaem heyrn
(hyperacusis)

Hjarta

Hradtaktur

Hjartslattaronot
Ofanslegilsaukasldg

fEdar

Réttstodulagprystingur
Haprystingur

Ondunarferi, brjosthol
0g midmaeti

Verkur i munni og
koki
Ma&di
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Flokkun eftir
liffeerum

Mjog
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Mjog
sjaldgeefa
r

Tion

ekki
bekk

Meltingarfaeri

Ogledi

Hagoatregda
Munnpurrkur
Ofseyting
munnvatns
Uppkost

Obpeegindi i kvid
Verkir ofarlega i kvid
Munnvatnspurrd
Nidurgangur
Meltingartruflanir
Varapurrkur
Tannpina

HUA og undirhid

Ofsvitnun

Harmissir
Oeslilegur harvoxtur
Utbrot

Ofsakladi

Stodkerfi og bandvefur

Vodvastifni

Lidverkir
Vddvaherpingur
Stirdleiki i stookerfi
Voodvaverkir

Verkir i Utlimum
Kjalkaverkur

Nyru og pvagfeeri

Gallraudi i pvagi
pvaglatstregda
pvagtruflanir
Ofsamiga
Prétinmiga
Nyrnakvilli

Axlunarfeeri og brjost

Ristruflun

Tidateppa

Verkur i brjéstum
Sadlatstruflanir
Mjoélkurflaedi
(galactorrhea)
Brjostasteekkun hja
korlum
Oreglulegar tidir
Fatioir
Kynlifsvandamal

Medfett og
fjolskyldubundid/arfgen
gt astand

Tourette-heilkenni

Almennar aukaverkanir
og aukaverkanir a
ikomustad

prottleysi
Preyta
Skapstyggo

Kuldahrollur
Truflanir & géngulagi
Lasleiki

Brjostverkur sem er
ekki fra hjarta
Sotthiti
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Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Tion

liffeerum algengar sjaldgeefa |i
r ekki
bekk
t
Rannsdknanidurstéour Haekkadur Aukning
kreatinfosfokinasi i |alaninamindtransferas
bl6di a
Jakvaed motefni gegn
Aukning & C- skjaldkirtli
vidbragdsnaemu Aukning
protini aspartataminotransfera
sa
pyngdartap Leekkadur alkaliskur

pyngdaraukning | fosfatasi i bl6di
Haekkadur alkaliskur
fosfatasi i blodi
Haekkad kélesterol i
bl6oi

Haekkadur blddsykur
Aukning & insulini i
bl6oi

Leekkun & testosterdni
i bl6di

Haekkun
skjaldkirtilsorvandi
hormons i bl6oi
Aukning priglyserida i
bl6oi

Stytting a4 PR-bili a
hjartarafriti

Laekkun & bléorauda
Laekkad HDL-
kolesterdl

Lekkad LDL-
kolesterdl

Averkar, eitranir og Visvitandi

fylgikvillar adgerdar ofskdmmtun
*Svefnhofgi felur i sér eftirfarandi aukaverkanir sem komu fram hja unglingum: svefnsekni, sleeving og svefnhofgi.
**Heilkenni lamaridu (parkinsonism) felur i sér eftirfarandi aukaverkanir sem komu fram hja unglingum: tannhjélastirdnun
(cogwheel rigidity), utanstrytukvilli, vanhreyfingar, heilkenni lamaridu og skjalfti.

*** \Vodvaspennutruflun felur i sér eftirfarandi aukaverkanir sem komu fram hja unglingum: slekja, augnvédvakreppa og
halssveigur (torticollis).

Lysing & voldum aukaverkunum

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra alvarlegum tilvikum um ofnaéemisvidbrdgd i hid og 6orum
likamshlutum i tengslum vid medferd med lurasidoni, p.m.t. einhver tilvik um Stevens-Johnson-
heilkenni.

Ahugaverd tilvik i flokknum

Utanstrytueinkenni: | skammtima samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja fullordnum var tidni
tilkynntra atvika sem tengdust utanstrytueinkennum, ad undanskildu hvildarépoli og eirdarleysi,
13,5% hja einstaklingum sem fengu lurasidon &4 moti 5,8% hja einstaklingum sem fengu lyfleysu.
Tidni hvildarépols hjé einstaklingum sem fengu ltrasidon var 12,9% a méti 3,0% hja einstaklingum
sem fengu lyfleysu. I skammtima samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja unglingum var tidni
tilkynntra atvika sem tengdust utanstrytueinkennum, ad undanskildu hvildaropoli, 5,1% hja
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einstaklingum sem fengu larasidon 4 moti 1,8% hja einstaklingum sem fengu lyfleysu. Tidni
hvildardépols hja einstaklingum sem fengu larasidon var 8,9% a moti 1,8% hja einstaklingum sem
fengu lyfleysu.

Védvaspennutruflun: Einkenni védvaspennutruflunar, sem er langvarandi 6edlilegur samdrattur
voovahopa, geta komid fram hja nemum einstaklingum & fyrstu dégum medferdar. Einkenni
vodvaspennutruflunar eru m.a.: krampi i halsvodvum sem getur valdid prengslum i halsi,
kyngingarorougleikum, éndunarérdugleikum og/eda Utsteedri tungu. bott einkennin geti komid fram
eftir litla skammta koma pau oftar fram og eru alvarlegri og kroftugri eftir steerri skammta af fyrstu
kynslddar gedrofslyfjum. Aukin hetta & bradri vodvaspennutruflun hefur komid fram hja kérlum og i
yngri aldurshopum.

Blazoasegarek: Greint hefur verid fra tilfellum blaedasegareks, p.m.t. tilfellum lungnasegareks og
segamyndunar i djapblaeoum, med samhlida notkun gedrofslyfja - Tidni 6pekkt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Meodferd ofskdmmtunar

Ekkert sertaekt maotefni er til vid larasidoni. bvi skal beita videigandi studningsmedferd og naid eftirlit
leeknis skal vara par til sjaklingur naer sér.

Hefja skal strax eftirlit med starfsemi hjarta- og edakerfis, m.a. med stéougu eftirliti med hjartarafriti
vegna hugsanlegra hjartslattartruflana. Ef medferd er veitt vid hjartslattartruflunum, er fraedileg heetta &
lengingu & QT-bili af véldum dis6pyramids, prokainamids og kinidins pegar pau eru gefin sjuklingum
med brada ofskdmmtun Idrasidons. A sama hétt geta eiginleikar bretyliums til alfa-hémlunar aukid vid
eiginleika lurasidons og leitt til vandmedfarins lagprystings.

Gera parf videigandi radstafanir vardandi lagprysting og bl6drasarbilun. Ekki atti ad nota adrenalin,
dépamin eda 6nnur adrenvirk lyf med beta-6rvandi virkni, par sem beta-6rvun getur aukid lagprysting
vegna alfa-hémlunar af véldum larasidéns. Ef um alvarleg utanstrytueinkenni er ad reeda skal gefa
andkolinvirk Iyf.

Ihuga eetti magaskolun (eftir barkapraedingu ef sjiklingurinn er medvitundarlaus) og gjof virkra
lyfjakola asamt haegdalosandi lyfjum.

Hugsanlega skert medvitund (obtundation), krampar eda vodvaspennuvidbragd i h6fdi og halsi eftir
ofskdmmtun getur valdid haettu & asvelgingu vio framkollud uppkdst.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, gedrofslyf. ATC-flokkur: NOSAEOS

Verkunarhattur

Larasidon er sérteekur hemill & dopamin- og méndéaminahrif. Larasidon binst kroftuglega vio
dopaminvirka D2- og ser6toninvirka 5-HT2A og 5-HT7-vidtaka med mikilli bindisaekni upp 4 0,994,
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0,47 0og 0,495 nM, i peirri r60. Einnig hamlar pad o2c-adrenvirka vidtaka og a2a-adrenvirka vidtaka
med bindiseknina 10,8 og 40,7 nM, i peirri r6d. Larasidon er einnig halférvi 5SHT-1A vidtakans med
bindisaeknina 6,38 nM. Lurasidén binst hvorki histaminvirkum né muaskarinvirkum viotokum.

Verkunarhattur virka umbrotsefnis larasidons 1D-14283 sem er i litlu magni er svipadur verkunarhatti
lurasidons.

Pegar heilbrigdir einstaklingar fengu Idrasidon i skommtum & bilinu 9 til 74 mg sast skammtahad
leekkun & bindingu 11C-rakléprids i jaeindaskanna (PET), sem er D2/D3 vidtaka bindill, vio ré6fu
(caudate), grahydi (putamen) og ventral striatum.

Lyfhrif

Larasidén var gefid & skammtabilinu 37 — 148 mg i kliniskum meginrannséknum & verkun.
Verkun

Synt var fram & virkni larasiddns til medferdar & gedklofa i fimm fjolsetra samanburdarrannséknum
med lyfleysu, tviblindum, 6 vikna rannsoknum a einstaklingum sem uppfylltu skilyrdi Greiningar- og
tolfreedihandbdkar gedraskana (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders), fjorou utgafu
(DSM-1V), fyrir gedklofa. Skammtar Idrasidons, sem voru mismunandi i pessum fimm rannséknum,
voru & bilinu 37 til 148 mg af lurasidéni einu sinni & dag. | skammtima ranns6knunum var adal
endapunkturinn skilgreindur sem medaltalsbreytingin fra upphafsgildi ad viku 6 i jakveedum og
neikvaeedum heildarstigum heilkenniskvardans (PANSS), sem er fullgild fjolpatta skra sem
samanstendur af fimm pattum sem meta jakvaed einkenni, neikvaed einkenni, 6skipulagdar hugsanir,
stjornlausa dvild/spennu og kvida/punglyndi. Larasidon syndi fram & betri verkun en lyfleysa i 3. stigs
rannsoknum (sja toflu 2). Larasidon syndi fram & marktaeka adgreiningu fra lyfleysu allt fra 4. degi.
Auk pess var lurasidén betra en lyfleysa & fyrirfram skilgreindum aukaendapunktum & Clinical Global
Impression — Severity (CGI-S) kvardanum. Verkun var einnig stadfest i sidari greiningu & svorun
medferdar (skilgreind sem > 30% laekkun fra upphafsgildi i heildarstigafjolda PANSS).
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Tafla 3: Rannsoknir & gedklofa hja fullordnum: Heildarstigafjoldi & jdkvaeedum og
neikvaeedum heilkenniskvaroa fyrir gedklofa (PANSS) - breyting fra upphafsgildi
ad viku 6 - MMRM (Mixed-effects Model for Repeated measures) fyrir
rannsoknir D1050229, D1050231 og D1050233: Greining samkvaemt
medferdarazetiun

Tolfraedi Lyfleysa Lurasidon skammtur (b) Virk
rannsoknar 37 mg 74 mg 111 mg 148 mg | styring (a)
Rannsokn N=124 N=121 N=118 N=123 - -
D1050229
Medaltal vid 96,8 96,5 96.0 -- --
upphafsgildi (11,1) (11,6) (10,8) 96,0 (9,7)
(SD) ’
Medaltals- -17,0 -19,2 -- --
breyting (1,8) 1,7) -23,4 -20,5
minnstu fervika (1,8) (1,8)
(SE)
Munur & medferd
samanborid vid
lyfleysu
Mat (SE) - -2,1(2,5) | -6,4(25) | -3,5(2,5) -- -
p-gildi -- 0,591 0,034 0,391 -- --
Ranns6kn N=114 N=118 -- N=118 -- N=121
D1050231




Tolfreedi Lyfleysa Lurasidon skammtur (b) Virk

rannsoknar 37 mg 74 mg 111 mg 148 mg | styring (a)
Medaltal vid 95,8 96,6 -- 97,9 -- 96,3 (12,2)
upphafsgildi (10,8) (10,7) (11,3)

(SD)

Medaltals- -16,0 -25,7 -- -23,6 -- -28,7 (1,9)
breyting (2,1) 2,0) (2,1)

minnstu fervika

(SE)

Munur & medferd
samanborio vid
lyfleysu
Mat (SE) -- -9,7(2,9) -- -7,5(3,0) -- -12,6 (2,8)
p-gildi -- 0,002 -- 0,022 -- <0,001
Rannsokn N=120 -- N=125 -- N=121 N=116
D1050233
Medaltal vio 96,6 -- 97,7 (9,7) -- 97,9 97,7 (10,2)
upphafsgildi (10,2) (11,8)
(SD)
Medaltals- -10,3 - -22,2 - -26,5 -27,8 (1,8)
breyting (1,8) (1,8) (1,8)
minnstu fervika
(SE)
Munur & medferd
samanborio vid

lyfleysu
Mat (SE) -- -- -11,9 -- -16,2 -17,5 (2,6)
(2,6) (2,5)
p-gildi -- -- <0,001 - <0,001 <0,001

(a) Olanzapin 15 mg i ranns6kn D1050231, haeg losun quetiapins (XR) 600 mg i rannsokn D1050233.

N er fjoldi einstaklinga i aatludu likani.

(b) p-gildi fyrir larasidon samanborid vid lyfleysu voru adlégud fyrir margfaldan samanburd. P-gildi fyrir olanzapin og
quetiapin XR i samanburdi vid lyfleysu voru ekki adlogud.

I skammtimarannséknum kom samband & milli skammts og svérunar ekki fram.

Synt var fram & langtima vidhaldsahrif lurasidons (37 til 148 mg lurasidon einu sinni & dag) i

12 manada jafngildisrannsokn med quetiapini med haega losun (200 til 800 mg einu sinni a dag).
Larasidén var jafngilt quetiapini med haega losun hvad vardar timasetningu bakslags gedklofa.
Larasidén olli smavaegilegri aukningu & likamspyngd og likamspyngdarstudli (medaltal (SD) fra
upphafsgildi ad 12. manudi: 0,73 (3,36) kg og 0,28 (1,17) kg/m?, i peirri r6d) i samanburdi vid
quetiapin med haga losun (1,23 (4,56) kg og 0,45 (1,63) kg/m?, i peirri rdd). I heildina hafdi larasidon
Overuleg ahrif & pyngd og adra efnaskiptapeetti, ad medtoldu heildarkdlesterdli, priglyseridum og
magni glukadsa.

I langtimarannsokn & oryggi fengu kliniskt stodugir sjtklingar medferd med 37-111 mg af ldrasidoni
eda 2-6 mg af risperiddni. I rannsdkninni var tidni bakslags & 12 manudum 20% fyrir larasidon og
16% fyrir risperidon. Munurinn var nalagt pvi ad vera tolfraedilega markteekur.

I langtimarannsokn sem gerd var til ad meta vidhaldsahrif verkunar var meiri verkun med lurasidon en
lyfleysu i ad hafa stjérn & einkennum og seinka bakslagi gedklofa. Eftir ad sjuklingar héfou fengio
medferd vid bradafasa og haldid stédugum i minnst 12 vikur med lurasidéni var peim slembiradad
tviblint til annadhvort ad halda 4&fram med larasiddn eda lyfleysu, par til peir fengu bakslag med
einkennum gedklofa. | adalgreiningunni & tima sem leid fram ad bakslagi, par sem sjuklingar sem
heettu medferd og hofdu ekki fengid bakslag voru ekki taldir med eftir ad peir haettu medferd, leid
marktaekt lengri timi fram ad bakslagi hja sjuklingum sem fengu larasidén samanborid vid sjuklinga
sem fengu lyfleysu (p=0,039). Kaplan-Meier mat & likum & bakslagi i viku 28 er 42,2% fyrir larasidon
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og 51,2% fyrir lyfleysu. Likur 4 a0 medferd sé heett af hvada asteedum sem er i viku 28 eru 58,2% fyrir
larasidon og 69,9% fyrir lyfleysu (p=0,072).

Boérn
Geoklofi

Verkun Latuda var metin i 6 vikna slembiradadri, tviblindri, samanburdarrannsékn med lyfleysu hja
unglingum (13 til 17 ara) sem uppfylltu skilyroi DSM-IV-TR fyrir gedklofa (N=326). Sjuklingum var
slembiradad til ad f& annan af tveimur fostum Latuda -skommtum (37 eda 74 mg/solarhring) eda
lyfleysu.

Helsta meeliteekid sem notad var til ad meta teikn og einkenni gedraenna vandamala var jakveedi og
neikvaedi heilkenniskvardinn fyrir gedklofa (PANSS). Annad lykilmeliteki var CGI-S-malikvardinn.

Latuda reyndist betra en lyfleysa vid ad leekka skor & PANSS og CGI-S, i bAdum skammtahépunum, i
viku 6. Ad medaltali kom ekki fram aukinn avinningur af skammtinum 74 mg/sé6larhring samanborid
vid skammtinn 37 mg/sélarhring.

Adalnidurstodur verkunar eru settar fram i toflu 4.

Tafla 4 Adalnidurstdour verkunar (heildarstigafjoldi a jAkveedum og neikvaedum
heilkenniskvarda fyrir gedklofa (PANSS)) - breyting fra upphafsgildi ad viku
6- MMRM fyrir gedklofarannsékn D1050301 hja unglingum: Greining
samkvaemt medferdaraeetiun

Tolfreedi rannsoknar Lyfleysa Lurasidon skammtur (a)
37 mg 74 mg
Rannsokn D1050301 N=112 N=108 N=106
Medaltal vid upphafsgildi 92,8 (11,08) 94,5 (10,97) 94,0 (11,12)
(SD)
Medaltalsbreyting minnstu -10,5 (1,59) -18,6 (1,59) -18,3 (1,60)
fervika (SE)
Munur & medferd samanborid vid
lyfleysu
Mat (SE) -- -8,0 (2,21) -7,7 (2,22)
p-gildi -- 0,0006 0,0008

N er fjoldi einstaklinga i aztludu likani.
(@) p-gildi fyrir larasidon samanborid vid lyfleysu voru adlogud fyrir margfaldan samanburd.

Baetingin i CGI-S-stigum i viku 6 var markteekt 6lik nidurstédunni fyrir lyfleysu i badum
medferdarhdpunum, hépnum sem fékk larasidon 74 mg/solarhring (-0,42+0,130, leidrétt p=0,0015) og
hopnum sem fekk ldrasidon 37 mg/solarhring (-0,47+0,130, leidrétt p=0,0008).

104 vikna framhaldsrannsokn (rannsékn D1050302) var honnud til ad meta langtimadryggi, pol og
verkun ldrasidons sem gefid er med breytilegum skémmtum (18,5, 37, 55,5 eda 74 mg/solarhring) hja
bérnum sem luku 6 vikna medferdartimabili i premur forrannsoknum med mismunandi abendingum.
Hér & eftir eru eingdngu kynntar nidurstodur fyrir 271 patttakanda i rannsokn D1050301 med gedklofa.
Af peim luku 186 patttakendur (68,6%) 52 vikum og 156 (57,6%) patttakendur luku 104 vikum af
breytilegum skémmtum med larasidoni 18,5 til 74 mg/solarhring.

Hja einstaklingum sem héldu afram Gr D1050301 var medaltal (95% CI) 4 heildarstigafjolda PANSS
fra tviblindu upphafsgildi -26,5 (-28,5; -24,5) i viku 28 LOCF (sidasta meling framreiknud, last
observation carried forward), -28,2 (-30,2; -26,2) i viku 52 LOCF og - 29,5 (-31,8; -27,3) i viku 104
LOCF/endapunktur eftir opid timabil og medalbreytingin (95% CI) fra upphafsgildi opins timabils var
-9,2 (-11,1; -7,2) i viku 28 LOCF, -10,8 (-13,0; -8,7) i viku 52 LOCF og -12,2 (-14,5; -9,8) i viku 104
LOCF/endapunktur eftir opid timabil.
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Gedhvarfapunglyndi

Skammtimavirkni ltrasidons var rannsokud i 6-vikna fjolsetra, slembiradadri, tviblindri,
lyfleysustyrdri rannsékn hja bérnum og unglingum (sjuklingar 10-17 ara) sem uppfylltu skilyrdi
Handbdkar um greiningu og upplysingar gedsjukdéma, fimmta Utgéafa (Diagnostic and Statistical
Manual of Mental Disorders, Fifth Edition (DSM-V)) fyrir alvarleg punglyndistilvik tengd
gedhvorfum af gerd | med eda an hradra sveifla og an gedrofseinkenna (N=350). Sjuklingum var
slembiradad a breytilega skammta af lurasidoni 18-74 mg daglega eda lyfleysu.

Adalendapunktur var skilgreindur sem medalbreyting fra grunngildi ad viku 6 i heildarstigafjolda &
punglyndisskala barna (Children‘s Depression Rating Scale, Revised (CDRS-R)). Megin
aukaendapunktur var stigafjoldi fyrir punglyndi samkveemt Altaekri kliniskri virkni — gedhvorf,
alvarleiki sjukdoéms (Clinical Global Impression — Bipolar Version, Severity of lliness (CGI-BP-S)).
Rannsdknin syndi fram & télfraedilega markteekan mun ldrasidoni i vil fyrir pessa endapunkta fyrir
heildarfjélda sjuklinga sem voru rannsakadir, sem kom pegar fram i viku 2 og hélst vid hverja
rannsoknarskodun par til rannsokn lauk. P4 nadust adalendapunktur og megin aukaendapunktur ekKki
fyrir yngri sjuklinga (undir 15 &ra aldri). Lyfleysu-adldgud medaltalsbreyting minnstu fervika (least
squares (LS)) (95% CI) fra grunngildi ad viku 6 LOCF i CDRS-R heildarstigafjolda fyrir lurasidon
hopinn var -1,8 (-5,6, 2,0) hja sjuklingum & aldrinum 10-14 &ra og -8,6 (-12,4, -4,8) hja sjuklingum &
aldrinum 15-17 &ra (tafla 5).

Oryggi lurasidons hja bornum sem toku péatt i pessari skammtimarannsokn samraemist almenn pvi sem
greinst hefur pegar fullordnir hafa hlotio medferd med ofangreindum abendingum, pé er munur & tioni
algengustu aukaverkana hja bérnum fyrir 6gledi (mjog algengar), nidurgangi (algengar) og minnkadri
matarlyst (algeng) samanborid vid fullorona (algengar, tioni ekki pekkt og sjaldgeefar, i peirri rod).

Tafla5 Rannsékn & gedhvarfapunglyndi barna: Heildarstigafjoldi & Punglyndisskala
barna (CDRS-R) og punglyndisstig (Punglyndi) & Altekri Kliniskri
virkni-gedhvorf, alvarleiki sjukdéms (CGI-BP-S) - Breyting fra upphafsgildi ad
viku 6 - MMRM fyrir rannsékn D1050326: Greining samkvemt medferdarazstiun

Kennisteerdir Tolfraedi Lyfleysa Larasidén
rannséknar skammtur 18,5-
74 mg (a) (b)
Adalendapunktur N=170 N=173
Heildarstigafjoldi Medaltal vid 58,6 (8,26) 59,2 (8,24)
CDRS-R upphafsgildi (SD)
LS medalbreyting -15,3 -21,0 (1,06)
(SE) (1,08)
Munur a medferd og
lyfleysu
Mat (SE; 95% CI) - -5,7 (1,39; -8,4 til
-3,0)
p-gildi -- <0,0001
Megin N=170 N=173
aukaendapunktur: Medaltal vid 4,5 4,6
CGI-BP-S upphafsgildi (SD)
punglyndisstig LS medalbreyting -1,05 -1,49 (0,085)
(SE) (0,087)
Munur & medferd og
lyfleysu
Mat (SE; 95% CI) - -0,44 (0,112; -
0,66 til -0,22)
p-gildi -- <0,0001
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N er fjéldi einstaklinga.
(@) p-gildi fyrir larasidén samanborid vid lyfleysu voru adlégud fyrir margfaldan samanburd.
(b) Larasidén skammtar 18,5, 37, 55,5, 74 mg samsvara 20, 40, 60 og 80 einingum af lirasidonhydréklorid.

5.2  Lyfjahvorf
Fréasog
Larasidon ner hamarkssermispéttni eftir u.p.b. 1-3 Kist.

I rannsokn & ahrifum matveela jokst medaltal Cmax 0g AUC u.p.b. 2-3 falt og 1,5-2 falt, i peirri rod,
pegar pad var gefido med mat midad vid pad magn sem maldist & fastandi maga.

Dreifing

Eftir gjof & 37 mg af larasidoni var medaltal aztlads dreifingarrimmals 6.000 I. Ldrasidon er mikid
bundid (~ 99%) sermisproteinum.

Umbrot

Larasidén umbrotnar adallega fyrir tilstilli CYP3A4. Helstu ferli lifumbrotanna eru oxandi
N-alkylsvipting, hydroxylering & norbornan hring og S-oxun.

Larasidén umbrotnar i tvo virk umbrotsefni (ID-14283 og I1D-14326) og tvd 6virk umbrotsefni
(ID-20219 og ID-20220). Lurasidon og umbrotsefni pess, ID-14283, 1D-14326, ID-20219 og
ID-20220, svara til u.p.b. 11,4; 4,1; 0,4; 24 og 11% sermisgeislavirkni, i peirri rod.

CYP3A4 er adalensimid i umbroti i virka umbrotsefnid 1D-14283. Lurasidon og virka umbrotsefnio
ID-14283 hafa badi ahrif & lyfhrif vio dopamin- og ser6toninvidtaka.

Samkvaemt in vitro rannsdknum er ldrasidén ekki hvarfefni CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6, CYP4ALll,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 eda CYP2E1 ensima.

Ldrasidon syndi enga beina eda veika homlun in vitro (bein eda timahad) (IC50>5,9 uM) & cytokrom
P450 ensimin (CYP)1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 og CYP3AA4.
Byggt & pessum upplysingum er ekki talid ad ldrasidon hafi ahrif & lyfjahvorf lyfja sem eru hvarfefni
CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 og CYP2E1. Vardandi gjof lyfja sem
eru hvarfefni CYP3A4 og hafa préngan laekningalegan studul, sja kafla 4.5.

Larasidon er hvarfefni utfledisflutningspréteinanna P-gp og BCRP in vitro. Lurasidon tekur ekki patt i
virkum upptokuflutningi med OATP1B1 eda OATP1BS3.

Ldrasidon er P-gp-, BCRP- og OCT1-hemill in vitro (sja kafla 4.5). Byggt a in vitro upplysingum er
ekki talid ad larasidon hafi hamlandi ahrif svo pad hafi kliniskt mikilveegi & flutningsproéteinin
OATP1B1, OATP1B3, OCT2, OAT1, OAT3, MATE1, MATE2K og BSEP.

Brotthvarf

Eftir gjof larasidons var helmingunartimi brotthvarfs 20-40 klst. Eftir inntoku & geislamerktum
skammti skildust u.p.b. 67% af skammtinum 0t med heegdum og 19% med pvagi. bvagid samanst60

adallega af fjolda umbrotsefna med lagmarksutskilnad modurefnisins um nyru.

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf larasidons eru skammtahad innan bilsins fyrir heildardagskammtinn sem er 18,5 mg til
148 mg. Stddug péttni larasidéns naest innan 7 daga fra upphafi medferdar med larasidéni.
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Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdépum

Aldragir

Takmérkudum gognum hefur verid safnad um heilbrigda einstaklinga > 65 ara. | peim gégnum sem
safnad var fékkst svipud tutsetning og hja einstaklingum < 65 &ra. P6 ma gera rad fyrir aukinni
Gtsetningu hja 6ldrudum einstaklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Sermispéttni lurasidons haekkar hja heilbrigdum patttakendum med skerta lifrarstarfsemi ar
Child-Pugh flokki A, B og C med 1,5-, 1,7- og 3-falt aukna Utsetningu, i peirri réd.

Skert nyrnastarfsemi

Sermispéttni lurasiddns hakkar hja heilbrigdum patttakendum med veegt skerta, i medallagi skerta og
alvarlega skerta nyrnastarfsemi med 1,5-, 1,9- og 2-falt aukna Utsetningu, i peirri réd. Einstaklingar
med lokastigsnyrnabilun (CrCIl <15 ml/min.) hafa ekki verid rannsakadir.

Kyn
Enginn kliniskt markteekur munur var & milli kynja & lyfjahvorfum ldrasidons i pydisgreiningu &
lyfjahvorfum hja sjuklingum med gedklofa.

Kynpattur

Enginn kliniskt marktaekur munur var & lyfjahvérfum ldrasidéns i pydisgreiningu a lyfjahvérfum hja
sjuklingum med gedklofa. Fram kom ad asiskir einstaklingar htfou 1,5-falt aukna Gtsetningu fyrir
IGrasidoni i samanburdi vid hvita einstaklinga.

Reykingar
Samkveaemt in vitro rannséknum a lifrarensimum manna er ltrasidén ekki hvarfefni fyrir CYP1A2, pvi
er talio ao reykingar hafi ekki ahrif a lyfjahvorf larasidons.

Born

Lyfjahvorf ldrasidons voru metin hja 47 bornum & aldrinum 6-12 ara og 234 unglingum & aldrinum
13-17 ara. Luarasidon var gefid sem larasidon hydroklorid i 20, 40, 80, 120 mg (6-17 ara) eda 160 mg
(eingdngu 10-17 &ra) & sélarhring i allt ad 42 daga. Ekki var skyr fylgni milli safnadrar Gtsetningar i
sermi og aldurs eda likamspyngdar. Lyfjahvorf larasidons hja bornum & aldrinum 6-17 ara voru
almennt sambeerileg vid pau sem sjést hja fullordnum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi dhrifum. Helstu nidurstédur ar ranns6knum a eiturverkunum eftir
endurtekna skammta af Iurasidoni voru midlaegar innkirtlabreytingar af voldum haekkunar prélaktins i
sermi hja rottum, hundum og 6pum. Ha sermispéttni prélaktins i langtima rannsoknum & endurteknum
skdmmtum hja kvenrottum tengdust ahrifum & bein, nyrnahettur og axlunarvefi. I langtima rannsokn &
endurteknum skémmtum hja hundum, tengdist ha sermispéttni prolaktins &hrifum & karl- og kvenkyns
@xlunarvefi.

Lurasidon hafoi engin ahrif 4 aexlun hja karlrottum eftir inntéku i skommtunum 150 mg/kg/dag af
larasidon hydrokloridi og kvenkyns rottum i skommtunum 0,1 mg/kg/dag af ldrasidon hydrokloridi
eda fosturvisisproska snemma & fosturskeidi i skammtinum 15 mg/kg/dag af larasidon hydrdokloridi.

Frj6semisrannsokn hja kvenkyns rottum syndi fram & lengd gangmal og seinkada mokun vid

> 1,5 mg/kg/dag af larasidon hydrokloridi, en mokunin og frjdsemisstudlar &samt fjolda gulbda,
hreidrana og lifandi fostra laekkadi vid 150 mg/kg/dag af lGrasidon hydrokléridi. bessi ahrif komu

fram vegna mjélkurkveikjubladis (hyperprolactinemia) eftir medferd med lurasiddni, sem hafdi ahrif &
gangferil, mokunarhegdun og vidhald gulbdsins hja kvenrottum sem leiddi til faekkunar hreidrana og
fjolda lifandi fostra. Pessi prolaktintengdu ahrif eru ekki talin skipta mali vid exlun manna.
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Stakur skammtur af 10 mg/kg lrasidén hydroklérioi sem gefinn var ungafullum rottum leiddi til
Gtsetningar hja fostri. I rannsokn 4 skammtabili hja ungafullum rottum olli 150 mg/kg/dag af ltrasidon
hydrokléridi vaxtarskerdingu fésturs an merkja um vanskdpun. Larasidon hafdi hvorki
vanskopunarahrif hja rottum né kaninum vid utsetningu sem er svipud eda undir radlégdum
hamarksskammti handa ménnum (148 mg af ldrasidoni).

I endanlegri eiturverkunarrannsokn hja ungum rottum kom ekki fram nein synileg neemni ungra dyra
gagnvart tengdum ahrifum ldrasiddns & likamspyngd, feduinntoku eda klinisk ahrif. Hins vegar komu
fram svipud ahrif og hja fullordnum rottum (seinkun i vexti og proska dsamt mjolkurkveikjubledi).
Ofvirkni sem kom fram vid >3 mg/kg/s6larhring & timabilinu eftir medferd hefur einnig verid tilkynnt
i tengslum vid adra D2-vidtakablokka. Orlitil leekkun & feedingarpyngd og likamspyngd/aukningu
likamspyngdar kom fram & eftirburdartimabilinu hja afkveemum ungra rotta sem hofou fengid

>30 mg/kg/sélarhring. Vio gildid fyrir engin merkjanleg, skadleg ahrif (NOAEL) sem var

3 mg/kg/solarhring, var Utsetning fyrir larasidoni og flestum umbrotsefnum pess minni en st sem
nadist viod radlagdan kliniskan skammt fyrir unglinga, 13 ara og eldri.

Larasidon skildist Gt i mjolk pegar pad var gefid mjélkandi rottum.

Ldrasidon hafdi ekki eiturverkun & erfdaefni i profunarlotum. I rannsoknum & krabbameinsvaldandi
ahrifum & mys og rottur komu fram axli i mjolkurkirtlum og/eda heiladingli sem talin eru orsakast af
auknu magni prélaktins i bl6di. bessar nidurstddur eru algengar hja nagdyrum sem medhdndlud hafa
verid med gedrofslyfjum med hamlandi verkun dépamins D2 og eru taldar vera sértaekar fyrir nagdyr.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Latuda 18,5 mq filmuhudadar t6flur
Kjarni

Mannitol (E 421)

Sterkja, forhleypt
Natriumkroskarmell6si (E 468)
Hypromellosi 2910 (E 464)
Magnesiumsterat (E 470b)

Tofluhtd

Hypromellosi 2910 (E 464)
Titandioxid (E 171)
Makrogol 8000
Karntbavax (E 903)

Latuda 37 mg filmuhddadar toflur
Kjarni

Mannitol (E 421)

Sterkja, forhleypt
Natriumkroskarmell6si (E 468)
Hypromellosi 2910 (E 464)
Magnesiumsterat (E 470b)

Tofluhud

Hypromellosi 2910 (E 464)
Titandioxid (E 171)
Makrogol 8000
Karntubavax (E 903)
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Latuda 74 mg filmuhddadar téflur
Kjarni

Mannitol (E 421)

Sterkja, forhleypt
Natriumkroskarmell6si (E 468)
Hypromellosi 2910 (E 464)
Magnesiumsterat (E 470b)

Tofluhud

Hypromellosi 2910 (E 464)

Titandioxid (E 171)

Makrogol 8000

Jarnoxid, gult (E 172)

Indigétin (E 132)

Karntubavax (E 903)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

5 ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Oskjurnar innihalda 14 x 1,28 x 1,30x 1,56 x 1, 60 x 1, 90 x 1 eda 98 x 1 toflu i al/al rifgbtudum
stakskammta pynnupakkningum.

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

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Angelini Pharma S.p.A

Viale A’melia 70, 00181

Rom - Italia

8. MARKADSLEYFISNUMER

Latuda 18,5 mg filmuhtodadar toflur
EU/1/14/913/001-007

Latuda 37 mq filmuhddadar toflur
EU/1/14/913/008-014

Latuda 74 mq filmuhddadar toflur
EU/1/14/913/015-021

22



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. mars 2014

Dagsetning sidustu utgafu endurnyjunar markadsleyfis: 14. névember 2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU 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

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco — A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio, 22 60131

Ankoéna (AN),

italia

Skyepharma Production SAS,
Zone Industrielle Chesnes Ouest,
55 Rue Du Montmurier,

St Quentin Fallavier,

38070, France

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i dzetlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum & aztlun um ahettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjérnun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIPAUKI 111

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Latuda 18,5 mg filmuhudadar toflur
Iurasidon

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur larasidon hydrdoklo6rid sem samsvarar 18,6 mg af larasidoni.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 x 1 filmuhtodud tafla
28 x 1 filmuhtouo tafla
30 x 1 filmuhtoud tafla
56 x 1 filmuhtouo tafla
60 x 1 filmuhtouo tafla
90 x 1 filmuhtoud tafla
98 x 1 filmuhtous tafla

5. ADFERD VIP 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 bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
RoOm - Italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/14/913/001 14 x 1 filmuhtdud tafla
EU/14/913/002 28 x 1 filmuhtoud tafla
EU/14/913/003 30 x 1 filmuhtoud tafla
EU/14/913/004 56 x 1 filmuhtdud tafla
EU/14/913/005 60 x 1 filmuhtoud tafla
EU/14/913/006 90 x 1 filmuh(oud tafla
EU/14/913/007 98 x 1 filmuhtdud tafla

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Latuda 18.5 mg

| 17.  EINKVZAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

[ 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Latuda 18,5 mg toflur
Iurasidon

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Angelini Pharma S.p.A

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Latuda 37 mg filmuhddadar toflur
Iurasidon

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur ldrasidon hydrdoklo6rid sem samsvarar 37,2 mg af larasidoni.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 x 1 filmuhtodud tafla
28 x 1 filmuhtouo tafla
30 x 1 filmuhtoud tafla
56 x 1 filmuhtouo tafla
60 x 1 filmuhtouo tafla
90 x 1 filmuhtoud tafla
98 x 1 filmuhtous tafla

5. ADFERD VIP 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 bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
RoOm - Italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/14/913/008 14 x 1 filmuh(oud tafla
EU/1/14/913/009 28 x 1 filmuh(dud tafla
EU/1/14/913/010 30 x 1 filmuh(dud tafla
EU/1/14/913/011 56 x 1 filmuh(oud tafla
EU/1/14/913/012 60 x 1 filmuh(dud tafla
EU/1/14/913/013 90 x 1 filmuh(dud tafla
EU/1/14/913/014 98 x 1 filmuh(oud tafla

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Latuda 37 mg

| 17.  EINKVZAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

[ 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Latuda 37 mg toflur
Iurasidon

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Angelini Pharma S.p.A

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Latuda 74 mg filmuhddadar toflur
Iurasidon

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur larasidon hydrdoklo6rid sem samsvarar 74,5 mg af larasidoni.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 x 1 filmuhtodud tafla
28 x 1 filmuhtouo tafla
30 x 1 filmuhtoud tafla
56 x 1 filmuhtouo tafla
60 x 1 filmuhtouo tafla
90 x 1 filmuhtoud tafla
98 x 1 filmuhtous tafla

5. ADFERD VIP 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 bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
RoOm - Italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/14/913/015 14 x 1 filmuh(oud tafla
EU1/14/913/016 28 x 1 filmuhtouo tafla
EU1/14/913/017 30 x 1 filmuh(ouo tafla
EU1/14/913/018 56 x 1 filmuhouo tafla
EU1/14/913/019 60 x 1 filmuhtouo tafla
EU/1/14/913/020 90 x 1 filmuh(dud tafla
EU/1/14/913/021 98 x 1 filmuh(oud tafla

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Latuda 74 mg

| 17.  EINKVZAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

[ 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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AGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Latuda 74 mg toflur
Iurasidon

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Angelini Pharma S.p.A

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Latuda 18,5 mg filmuhtdadar toflur
Latuda 37 mg filmuhtdadar toflur
Latuda 74 mg filmuhudadar téflur

lUrasidon

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

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Latuda og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Latuda
Hvernig nota & Latuda
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Latuda
Pakkningar og adrar upplysingar

SrwONE—

1. Upplysingar um Latuda og vid hverju pad er notad

Latuda inniheldur virka efnid larasidon og tilheyrir hopi lyfja sem kallast gedrofslyf. bad er notad til
ad medhondla einkenni gedklofa hjé fullordnum (18 &ra og eldri) og unglingum 13-17 &ra. Lurasidon
virkar med pvi ad hamla vidtaka i heilanum par sem dépamin og ser6ténin bindast. Dépamin og
serétonin eru taugabodefni (efni sem gerir taugafrumum kleift ad koma bodum & milli sin) sem eiga
patt i einkennum gedklofa. Med pvi ad hamla vidtaka peirra i heilanum tekur larasidon patt i pvi ad
gera virkni heilans edlilega og dregur pannig ar einkennum gedklofa.

Gedklofi er sjakdomur sem lysir sér med ofheyrn, ofsjonum eda ofskynjunum, ranghugmyndum,
6venjulegri tortryggni, 6framfaerni, samhengislausu tali og hegdun og tilfinningalegri flatneskju.
Einstaklingar med pessa rdskun geta einnig verid punglyndir, kvidafullir, sakbitnir eda taugaspenntir.
petta lyf er notad til ad beeta einkenni gedklofa.

2. Adur en byrjad er ad nota Latuda

Ekki ma nota Latuda:
o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir ldrasidoni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)
o ef pa tekur lyf sem kunna ad hafa ahrif @ magn Idrasidons i bl6di t.d.:
- Iyf vid sveppasykingum, t.d. itrakonazol, ketdkonazol (nema sem hérsépa), pésakonazol
eda vorikdénazol
- Iyf vid sykingum t.d. syklalyfin klaritrémysin eda telitromycin
- lyf vid HIV-sykingum t.d. kébisistat, indinavir, nelfinavir, riténavir og sakvinavir
- Iyf vid langvinnri lifrarbdlgu eins og boceprevir og telaprevir
- lyf vid punglyndi, nefaz6dén
- lyf vid berklum, rifampisin
- Iyf vid flogum eins og karbamezapin, fendbarbital og fenytdin
- jurtalyf vid punglyndi, J6hannesarjurt (Hypericum perforatum).
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Varnadarord og varudarreglur
Pad getur tekid nokkra daga eda vikur adur en lyfid neer fullri virkni. Leitid til leeknisins ef porf er &
frekari upplysingum um petta Iyf.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Latuda er notad eda medan a medferd stendur,
sérstaklega ef pu ert med:

sjalfsvigshugleidingar eda hegdun

Parkinsonsveiki eda vitglop

s6gu um &stand sem einkennist m.a. af hdum hita og vodvastifleika (einnig pekkt sem illkynja
sefunarheilkenni) eda ef pu hefur einhvern tima fundid fyrir stifni, skjélfta eda erfidleikum vid
hreyfingu (utanstrytueinkenni) eda 6edlilegum hreyfingum i tungu eda andliti (sidkomin
hreyfitruflun). PU parft ad gera pér grein fyrir ad petta astand getur stafad af lyfinu
hjartasjukdém eda ert & medferd vid hjartasjukddmi sem hefur tilhneigingu til ad leekka
bl6dprysting eda hefur fjdlskylduségu um éreglulegan hjartslatt (p.m.t. lengingu QT-bils)
sogu um krampa (flog) eda flogaveiki

s6gu um blodtappa eda ef einhver i fjolskyldu pinni hefur ségu um bl6dtappa, par sem lyf vid
gedklofa hafa verid tengd myndun bl6dtappa

steekkud brjost karla (kvenleg karlbrjéstasteekkun), Gtferd mjélkur ar geirvortu (mjolkurflaedi),
stodvadar tidir (tidateppa) eda risvandamal

sykursyki eda tilhneigingu til sykursyki

skerta nyrnastarfsemi

skerta lifrarstarfsemi

pyngdaraukningu

bl6dprysingsfall pegar pa stendur upp sem getur valdid yfirlidi. .

avanabinding 6pitida (medhdndlud med buprenorfini) eda mikill verkur (medhdndladur med
Opididum) eda punglyndi eda annad astand sem er medhondlad med punglyndislyfjum. Notkun
pessara lyfja samtimis Latuda getur leitt til serétoninheilkennis, sem getur verid lifshattulegt
astand (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Latuda“).

Ef b0 hefur einhvern af pessum sjukdémum skaltu leita rada hja leekninum, par sem hann gati purft ad
adlaga skammtinn eda fylgjast ndnar med pér eda stodva medferd med Latuda.

Bdrn og unglingar
Ekki gefa petta lyf bornum yngri en 13 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Latuda
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu tekur:

onnur lyf sem einnig virka & heilann par sem ahrif peirra geetu haft neikvaed vidbotarahrif & ahrif
Latuda & heilann

lyf sem leekka bléoprysting par sem petta lyf getur einnig leekkad blédprysting

lyf vid Parkinsonsveiki og fotadeird (t.d. levoddpa) par sem lyfid getur dregid ur ahrifum peirra
lyf sem innihalda afleidur ergotalkaldida (notud til ad medhondla migreni) og 6nnur lyf, p.m.t.
terfenadin og astemizdl (notud til ad medhondla frjokornaofneemi og annad ofnaemi), cisaprid
(notad til ad medhondla meltingarvandamal), pim6zid (notad til ad medhdndla gedraena
sjukdéma), kinidin (notad til ad medhodndla hjartasjukdéma) og bepridil (notad vio brjostverk)
lyf sem innihalda buprenorfin (notud til a0 medhdndla avanabindingu 6pidida) eda Opididar
(notadir til ad medhondla mikla verki) eda punglyndislyf & bord vid méklobemid,
tranylcypromin, sitalépram, esitalopram, flioxetin, flivoxamin, paroxetin, sertralin, daloxetin,
venlafaxin, amitriptylin, doxepin eda trimipramin. pessi lyf geta haft milliverkanir vid Latuda
0g pu geetir fengid einkenni & bord vid 6sjalfrada, taktfasta védvasamdreetti, p.m.t. i vodvunum
sem stjorna augnhreyfingum, asing, ofskynjanir, da, aukna svitamyndun, skjalfta, ykt vidbrégd,
aukna vodvaspennu og likamshita yfir 38°C. Haféu samband vid laekninn ef pu finnur fyrir
slikum einkennum.
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Latid lekninn vita ef eitthvert ofangreindra lyfja er notad par sem hann geeti purft ad breyta skammti
lyfsins medan 4 medferd med Latuda stendur.

Eftirfarandi lyf kunna ad auka magn ldrasidéns i bloédinu:
o diltiazem (vio hdum blodprystingi)

o erytromycin (gegn sykingum)

o flikdnazal (til ad medhondla sveppasykingar)

o verapamil (vio hdum blodprystingi eda brjostverk).

Eftirfarandi lyf kunna ad draga Gr magni ltrasidéns i bl6ginu:
amprenavir, efavirenz, etravirin (til medferdar a HIV sykingu)
aprepitant (til ad medhondla 6gledi og uppkdst)

armodafinil, médafinil (vid syfju)

bdsentan (vid haprystingi eda sarum a fingrum)

nafcillin (gegn sykingum)

prednison (gegn bolgusjukdémum)

rafinamid (vid flogum).

Latid leekninn vita ef eitthvert pessara lyfja er notad par sem hann geeti purft ad breyta skammti
Latuda.

Notkun Latuda med mat, drykk eda &fengi

Fordast etti notkun afengis medan & toku pessa lyfs stendur. bad er vegna pess ad &fengi mun hafa
vidbotar neikveed ahrif.

EkKi 4 ad drekka greipaldinsafa medan lyfid er notad. Greipaldin getur haft ahrif 4 hvernig lyfid
virkar.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad.

EkKi 4 ad nota lyfid a medgdngu nema laeknirinn hafi sampykkt pad.

Ef laeknirinn akvedur ad hugsanlegur avinningur af medferd a medgdngu réttlaeti hugsanlega ahattu

fyrir 6fzedda barnid mun laeknirinn fylgjast vel med barninu eftir faedingu. Pad er vegna pess ad

eftirfarandi einkenni geta komid fram hja nyburum madra sem hafa notad larasiddn sidustu prja

manudi medgongu:

o skjalfti, vodvastifni og/eda vodvaslappleiki, syfja, esingur, dndunarerfidleikar og erfidleikar vid
feedugjof.

Ef barnid feer einhver af pessum einkennum skal hafa samband vid laekninn.

EKKi er vitad hvort l0rasidon berst i brjostamjélk. Latid leekninn vita ef barn er haft & brjdsti eda ef
brjdstagjof er radgerd.

Akstur og notkun véla

Syfja, sundl og sjontruflanir geta komid fram medan & medferd med lyfinu stendur (sja kafla 4,
Hugsanlegar aukaverkanir). EKki aka, hjola eda stjérna teekjum eda vélum fyrr en vitad er ad lyfiod
hefur ekki neikvaed ahrif.

Latuda inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i einni toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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3. Hvernig nota 4 Latuda

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn dkvedur skammtinn sem getur radist af:

o hversu vel pa svarar skammti

o ef pa tekur einhver onnur lyf (sja kafla 2, Notkun annarra lyfja samhlida Latuda)
o ef pu att vid nyrna- eda lifrarvandamal ad strida.

Fullordnir (18 &ra og eldri)

Radlagdur upphafsskammtur er 37 mg einu sinni & dag.

Laeknirinn geeti aukio eda minnkad skammtinn innan skammtabilsins 18,5 mg til 148 mg einu sinni &
dag. Hamarksskammtur atti ekki fara yfir 148 mg einu sinni & dag.

Unglingar 13-17 ara

Radlagour upphafsskammtur er 37 mg af larasidéni einu sinni 4 dag.

Leeknirinn geeti aukid eda minnkad skammtinn innan skammtabilsins 37 mg til 74 mg einu sinni a dag.
Hamarksskammtur & sélarhring atti ekki ad fara yfir 74 mg.

Hvernig taka a Latuda

Gleypid toflurnar i heilu lagi med vatni par sem paer eru beiskar & bragdid. Best er ad taka tofluna &
sama tima 4 hverjum degi til ad audveldara sé ad muna eftir ad taka lyfid. Lyfid a ad taka med mat eda
strax eftir maltid pvi pad batir frasog pess og verkun.

Ef tekinn er steerri skammtur af Latuda en meelt er fyrir um

Ef tekinn er steerri skammtur af lyfinu en meelt er fyrir um & ad lata laekninn tafarlaust vita. Syfja,
preyta, 6edlilegar likamshreyfingar, erfidleikar vid ad standa og ganga, sundl vegna leekkads
bl6dprystings og 6edlilegur hjartslattur getur komid fram.

Ef gleymist ad taka Latuda

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef gleymist ad taka
einn skammt 4 ad taka naesta skammt daginn eftir. Ef gleymist ad taka tvo eda fleiri skammta a ad hafa
samband vid lekninn.

Ef heett er ad nota Latuda
Ef pa heettir ad nota lyfid haettir pad ad virka. PU skalt ekki heetta ad taka lyfid nema laeknirinn gefi
fyrirmaeli um pad par sem einkennin geta komid aftur.

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

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

Ef bu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna einkenna skaltu leita leeknishjalpar pegar i stao:

o veruleg ofna@misvidbrogd sem geta lyst sér med hita, bolgu i munni, andliti, vérum eda tungu,
meaadi, klada, hudutbrotum og stundum laekkun bléoprystings (ofnemi). bessi vidbrdgd eru
algeng (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o alvarleg bldédrudtbrot sem hafa ahrif a hidina, munninn, augun og kynfzerin (Stevens-Johnson
heilkenni). Tidni pessara aukaverkana er 6pekkt

o hiti, svitamyndun, vodvastifleiki og skert medvitund. betta gatu verid einkenni sjukdoms sem
kallast illkynja sefunarheilkenni. Pessi vidbrogd eru mjog sjaldgeef (geta komid fyrir hja allt ad
1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
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blodtappar i blaedum, einkum i fotleggjum (einkenni eru m.a. bolga, verkur og rodi & fotlegg),
sem geta borist med bl6daedum til lungnanna og valdid brjostverk og dndunarerfidleikum. Ef pu
finnur fyrir einhverjum pessara einkenna skaltu leita leeknishjalpar pegar i stad.

Eftirfarandi aukaverkanir kunna einnig ad koma fram hja fullordnum:

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

eirdarleysi, erfidleikar vid ad sitja kyrr
0gledi
svefnleysi.

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

Heilkenni lamaridu: betta er leeknisfradilegt heiti sem lysir mérgum einkennum sem eru m.a.
aukin munnvatnsmyndun, slefa, kippir pegar utlimir eru beygdir, haegar, minnkadar eda skertar
hreyfingar likamans, svipbrigdaleysi i andliti, védvastifleiki, stirdleiki i halsi, vddvastirdleiki,
stutt, dragandi, hr6d skref og skortur a edlilegum hreyfingum handa vid gang, stédugt blikk sem
svorun vid banki a enni (6edlilegt vidbragd)

talordugleikar, 6edlilegar vodvahreyfingar; samansafn einkenna sem kallast utanstrytueinkenni
sem fela venjulega i sér éedlilegar, tilgangslausar, dsjalfradar vodvahreyfingar

hradur hjartslattur

heekkadur blédprystingur

sundl

vOdvakrampar og stirdleiki

uppkost

nidurgangur

bakverkur

utbrot og kladi

meltingartruflanir

munnpurrkur eda of mikil munnvatnsframleidsla

kvidverkur

svefndrougleikar, preyta, asingur og kvidi

pyngdaraukning

haekkun & kreatinfosfokinasa (ensim i vodvum) - sést i bl6dprufum

kreatininhaekkun (vidmid um nyrnastarfsemi) — sést i blodprufum

minnkud matarlyst.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

pvoglumeeli

martradir

erfidleikar vid ad kyngja

erting i magaslimhad

skyndileg kvidatilfinning

krampar (flog)

brjostverkur

vodvaverkir

timabundid medvitundarleysi

tilfinning eins og allt hringsndist

Oedlileg taugabod i hjarta

heaegur hjartslattur

lidverkir

erfidleikar vid gang

stif likamsstada

haekkad prolaktin i blédi, heekkun & bléosykri, haekkun dkvedinna lifrarensima, kemur fram i
bl6dprufum

bléaprystingur fellur pegar stadid er upp, getur valdid yfirlidi
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° kvef

o hitasteypa

o pokusyn

o svitamyndun

o verkur vid pvaglat

o osjalfradar hreyfingar munns, tungu og utlima (sidkomin hreyfitruflun)

o lagt natrium i bl6di sem getur valdid preytu og ringlun, védvakippum, flogum og dai
(blodnatriumlaekkun)

o proéttleysi (drungi)

o vindgangur

o halsverkur

o risvandamal

. sarsaukafullar eda engar tidablaedingar

. faekkun raudra bl6dkorna (sem bera sarefni um likamann).

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Rakvddvalysa, sem er nidurbrot vodvaprada sem leidir til losunar & innihaldi vodvatrefja
(myoglobins) inn i blodrasina og lysir sér sem vodvaverkur, uppkast, ringlun, 6edlilegur
hjartslattur og -taktur og hugsanlega dokkt pvag

o aukning & eosinofilum (tegund hvitra blédkorna)

. bolgur undir yfirbordi hudar (ofsabjugur)

o visvitandi sjalfsskadi

o heilabloofall

o nyrnabilun

. feekkun hvitra bl6dkorna (sem berjast gegn sykingum)

o verkir i brjéstum, mjolkurseyting fra brjostum

o skyndilegur daudi.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):

minnkud gildi fyrir undirhdp hvitra blodkorna (daufkyrningar)

svefntruflanir

hja nyfeeddum bérnum getur eftirfarandi komid fram: asingur, aukin eda minnkud
vOdvaspenna, skjalfti, syfja, ondunardrdugleikar eda erfidleikar vid feedugjof

. 6edlileg brjostasteekkun.

Greint hefur verid fra smavaegilegri aukningu & daudsféllum hja éldrudum med vitglop sem fengu lyf
vid gedklofa, i samanburdi vid pa sem ekki fengu lyfin.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir hja unglingum:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
eirdarleysi, erfidleikar vid ad sitja kyrr

hofudverkur

syfja

ogledi.

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

minnkud eda aukin matarlyst

Gedlilegir draumar

erfidleikar med svefn, spenna, asingur, kvidi og skapstyggd

mattleysi, preyta

punglyndi

gedrof: petta er laeknisfraedilegt heiti sem lysir mérgum gedsjukdémum sem valda éedlilegum
hugsunum og skynjunum; félk med gedrof missir tengsl vid raunveruleikann

o einkenni gedklofa
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einbeitingarskortur

svimatilfinning

Oedlilegar, dsjalfradar hreyfingar (hreyfitruflun)

6edlileg vodvaspenna, p.m.t. halssveigur og osjalfradar augnhreyfingar upp & vid

Heilkenni lamaridu: betta er leknisfraedilegt heiti sem lysir mérgum einkennum sem eru m.a.
aukin munnvatnsmyndun, slefa, kippir pegar utlimir eru beygdir, haegar, minnkadar eda skertar
hreyfingar likamans, svipbrigdaleysi i andliti, vodvastifleiki, stirdleiki i halsi, voovastirdleiki,
stutt, dragandi, hréd skref og skortur a edlilegum hreyfingum handa vid gang, stodugt blikk sem
svorun vid banki & enni (6edlilegt vidbragd)

hradur hjartslattur

haegdatregda

munnpurrkur eda of mikil munnvatnsframleidsla

uppkost

svitamyndun

vodvastifni

risvandamal

heaekkun a kreatinfosfokinasa (ensim i véovum), sést i blédprufum

heaekkun a prolaktini i bl6di (hormén), sést i blédprufum

byngdaraukning eda pyngdartap.

Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

ofnaemi

almennt kvef, sykingar i halsi og nefi

minnkud virkni skjaldkirtils, bolga i skjaldkirtli

arasargirni, hvatvisi

sinnuleysi

ringlunarastand

gedlaegd

adgreining fra venjulegum hugreenum ferlum (hugrof)
ofskynjanir (heyrn eda sjon)

manndrapshugsanir

erfidleikar med svefn

aukin eda minnkud kynhvot

préttleysi

breytingar & gedi

prahyggjuhugsanir

tilfinning um bradan og lamandi kvida (kvidakast)
osjalfradar hreyfingar an tilgangs (skynhreyfiofvirkni)
ofvirkni i likamsvodvum (ofhreyfni), erfitt ad vera kyrr (eirdarleysi)
stjérnlaus hvot til ad hreyfa faetur (fotadeird), stjérnlausar hreyfingar munns, tungu og Gtlima
(siokomin hreyfitruflun)

svefntruflanir

visvitandi sjalfsvigshugsanir

6edlilegar hugsanir

ostddugleiki (svimatilfinning)

breytingar & bragdskyni

minnisskerding

dedlileg tilfinning i htd (n&ladofi)

tilfinning eins og band sé vafid pétt um hofud (spennuhdfudverkur), migreni
erfidleikar med sjonskerpu, pokusyn

aukid nemi heyrnar

hjartslattaronot, breytingar & hjartsleatti

blédprystingur fellur pegar stadid er upp, getur valdid yfirlidi
haekkadur bl6dprystingur

44



verkur eda 6paegindi i kvid

skortur @ munnvatnsframleidslu eda engin munnvatnsframleidsla

nidurgangur

meltingartruflanir

varapurrkur

tannpina

harmissir ad fullu eda hluta til, 6edlilegur harvoxtur

Utbrot, ofsakladi

vodvakrampar og stifleiki i véovum, vodvaverkir

lidverkir, verkur i handleggjum og fétleggjum, verkur i kjalka

gallraudi i pvagi, prétin i pvagi, merki um nyrnastarfsemi

verkur eda erfidleikar vio pvaglat, tid pvaglat, nyrnakvilli

kynlifsvandamal

truflanir & sddlati

Oedlileg brjbstastaeekkun, verkur i brjéstum, mjoélkurseyting Ur brjostum

engar tidableedingar eda oreglulegar tidabledingar

gefur fra sér stjérnlaus hljéd og hreyfingar (Tourette-heilkenni)

kuldahrollur

erfidleikar vid ad ganga

lasleiki

brjostverkur

hiti

visvitandi ofskdmmtun

ahrif & virkni skjaldkirtils sem sést i blédprufum, haekkad kolesterdl i blodi, haekkun priglyserida

i bloadi, leekkad HDL-kolesterol, leekkad LDL-kolesterdl, sést i blodprufum

o heekkadur bléosykur, aukning & insulini i bl6di, aukning & akvednum lifrarensimum (merki um
lifrarstarfsemi) sem sést i blodprufum

. aukid eda minnkad testosteron i blodi, haeekkun & skjaldkirtilsérvandi hormoni sem sést i

bl6dprufum

o breytingar & hjartalinuriti

o leekkadur blodraudi, faekkun hvitra blédkorna (sem berjast gegn sykingum) sem sést i
bl6dprufum.

Tilkynning aukaverkana

Léatid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um oryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma a Latuda

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

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

Latuda inniheldur

o Virka innihaldsefnid er larasidon.
Hver 18,5 mg tafla inniheldur lrasidon hydréklorio sem jafngildir 18,6 mg larasidon.
Hver 37 mg tafla inniheldur ldrasidon hydroklorid sem jafngildir 37,2 mg larasidén.
Hver 74 mg tafla inniheldur ldrasidon hydroklorid sem jafngildir 74,5 mg larasidén.

o Onnur innihaldsefni eru mannitol, forhleypt sterkja, natrium kroskarmelldsi, hypromellosi 2910,
magnesiumsterat (E 470b), titandioxid (E171), makrogol, gult jarnoxid (E172) (i 74 mg toflum),
indig6tin (E132) (i 74 mg toflum) og karnubavax (E903).

Lysing a utliti Latuda og pakkningastaerdir

o Latuda 18,5 mg filmuhGdadar toflur eru hvitar til beinhvitar, filmuhadadar, kringléttar toflur
merktar med ,,LA”

. Latuda 37 mg filmuhtdadar toflur eru hvitar til beinhvitar, filmuhtodadar, kringlottar toflur
merktar med ,,LB*

o Latuda 74 mg filmuhudadar toflur eru folgreenar, filmuhadadar, spordskjulaga toflur merktar
med ,,LD*.

Latuda filmuhtudadar toflur eru faanlegar i pakkningasteerdum sem innihalda 14 x 1,28 x 1,30 x 1,
56x1,60x 1,90 x 1 og 98 x 1 filmuhtdada toflu i al/al rifgdtudum stakskammtapynnum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rom - Italia

Framleidandi

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia de,l Pinocchio, 22 60131
Ankona (AN), Italia

Skyepharma Production SAS,
Zone Industrielle Chesnes Ouest,
55 Rue Du Montmurier,

St Quentin Fallavier,

38070, France

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/ Belgique/ Belgien Lithuania/ Lietuva
CNX Therapeutics Netherlands B.V. CNX Therapeutics Netherlands B.V.
medinfo@cnx-therapeutics.com medinfo@cnx-therapeutics.com
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Bulgaria/ Bearapus
Anmxennan @apma brarapus EOO/]
office@angelini.bg

Luxembourg/ Luxemburg
CNX Therapeutics Netherlands B.V.
medinfo@cnx-therapeutics.com

Czech Republic/ Ceska republika
Angelini Pharma Ceska republika s.r.0.
info@angelini.cz

Hungary/ Magyarorszag

Angelini Pharma Magyarorszag Kft
office@angelini.hu

Denmark/ Danmark

CNX Therapeutics Netherlands B.V.
medinfo@cnx-therapeutics.com

Malta

CNX Therapeutics Netherlands B.V.
medinfo@cnx-therapeutics.com

Germany/ Deutschland

CNX Therapeutics Netherlands B.V.
medinfo@cnx-therapeutics.com

Netherlands/ Nederland

CNX Therapeutics Netherlands B.V.
medinfo@cnx-therapeutics.com

Estonia/ Eesti

CNX Therapeutics Netherlands B.V.
medinfo@cnx-therapeutics.com

Norway/ Norge

CNX Therapeutics Netherlands B.V.
medinfo@cnx-therapeutics.com

Greece/ EALGOO

Angelini Pharma Hellas MONOITPOXZQITH
ABEE ITAPATQI'HX KAI EMITIOPIAX
OAPMAKON

info@angelinipharma.gr

Austria/ Osterreich

Angelini Pharma Osterreich GmbH
office@angelini.at

Spain/ Espafia 3
ANGELINI PHARMA ESPANA, S.L.
Tel: +34 93 253 4505

Poland/ Polska

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
angelini@angelini.pl

France

CNX Therapeutics Netherlands B.V.
medinfo@cnx-therapeutics.com

Portugal

Angelini Pharma Portugal, Unipessoal Lda
farmacovigilancia@angelini.pt

Croatia/ Hrvatska

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco
-A.CRAF.SpA.

Tel: +39 06 78 0531

Romania/ Romania

Angelini Pharmaceuticals Roméania SRL
office@angelini.ro

Ireland

CNX Therapeutics Netherlands B.V.
medinfo@cnx-therapeutics.com

Slovenia/ Slovenija

Bonifar d.o.o.
Tel: + 386 1 235 0490

Iceland/ Island

CNX Therapeutics Netherlands B.V.
medinfo@cnx-therapeutics.com

Slovak republic/ Slovenska republika
Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o.
office@angelini.sk
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Italy/ Italia Suomi/ Finland

Angelini Pharma S.p.A. CNX Therapeutics Netherlands B.V.
Tel: +39 071 809 809 medinfo@cnx-therapeutics.com
Cyprus/Kvnpog Sweden/ Sverige

Angelini Pharma Hellas MONOITPOZQITH CNX Therapeutics Netherlands B.V.
ABEE ITAPAT'QI'HE KAI EMITIOPIAX medinfo@cnx-therapeutics.com

OAPMAKON info@angelinipharma.gr

Latvia/ Latvija
CNX Therapeutics Netherlands B.V.
medinfo@cnx-therapeutics.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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