VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

LIVTENCITY 200 mg filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 200 mg maribavir.

Sja lista yfir o6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhoud tafla.

BI4, spordskjulaga, kapt 15,5 mm tafla, prykkt med ,,SHP* 66rum megin og ,,620° hinum megin.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

LIVTENCITY er etlad til medferdar vid sykingu af voldum cytomegal6veiru (CMV) og/eda sjukdomi
sem hefur ekki svarad (vegna énemis eda ekki) einni eda fleiri fyrri medferdum, p.m.t. med
gancikloviri, valgancikldviri, cidofoviri eda foscarneti hja fulloronum sjuklingum sem hafa gengist
undir igraedslu blédmyndandi stofnfrumna eda liffeeraigraedsiu.

Hafa skal i huga opinberar leidbeiningar um videigandi notkun veirulyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Upphaf meoferdar med LIVTENCITY a ad vera i héndum laeknis sem hefur reynslu af medferd
sjuklinga sem hafa gengist undir liffeeraigraedslu eda igreedslu bl6dmyndandi stofnfrumna.

Skammtar

Radlagdur skammtur LIVTENCITY er 400 mg (tveer 200 mg téflur) tvisvar & dag sem eru 800 mg &
dag i 8 vikur. borf getur verid & adlégun medferdartima byggt a kliniskum sérkennum hvers sjuklings.

Samhlidagjof med CYP3A virkja

Samhlidagjof LIVTENCITY med 6flugu cytokrom P450 3A (CYP3A) virkjunum rifampicin, rifabatin
eda johannesarjurt er ekki radlégo vegna hugsanlega minnkadrar verkunar maribavirs.

Ef ekki er haegt ad komast hja samhlidagjof LIVTENCITY og annarra 6flugra eda medaltflugra
CYP3A virkja (t.d. karbamazepin, efavirenz, fenébarbital og fenytdin), & ad auka skammt
LIVTENCITY i 1.200 mg tvisvar & dag (sja kafla 4.4, 4.5 og 5.2).



Skammtur sem gleymist

Upplysa skal sjuklinga um ad ef skammtur af LIVTENCITY gleymist og naesta skammtataka er innan
3 klst., &ttu peir ad sleppa gleymda skammtinum og halda &fram samkvamt venjulegri &aetlun.
Sjuklingar eiga ekki ad tvofalda naesta skammt eda taka meira en avisadan skammt.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Engin skammtaadldgun er naudsynleg hja sjuklingum eldri en 65 éra (sjé kafla 5.1 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

EKKi er porf & skammtaadlogun LIVTENCITY hja sjuklingum med vaegt skerta, medalskerta eda
verulega skerta nyrnastarfsemi. Gjof LIVTENCITY hja sjuklingum med nyrnasjukdém & lokastigi
p.m.t. sjuklingar sem eru i skilun, hefur ekki verid rannsokud. Ekki er baist vid ad porf se &
skammtaadlogun hja sjuklingum sem eru i skilun vegna mikillar préteinbindingar maribavirs i plasma
(sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun LIVTENCITY hja sjuklingum med vaegt skerta (Child-Pugh
flokkur A) eda medalskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B). Gjof LIVTENCITY hja
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) hefur ekki verid rannsdkud.
EKKi er pekkt hvort Gtsetning fyrir maribaviri aukist umtalsvert hja sjaklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi. Pess vegna er radlegt ad gaeta variodar pegar LIVTENCITY er gefio sjuklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun LIVTENCITY hja sjuklingum yngri 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntoku.

LIVTENCITY er @tlad til inntéku eingdbngu og méa taka med eda &n matar. Taka ma filmuhidudu
téfluna heila, mulda eda mulda i gegnum neringarsléngu um nef eda munn.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Samhlidagjof LIVTENCITY og ganciklovirs eda valganciklovirs (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Veirufredilegur medferdarbrestur medan & medferd stendur og bakslag eftir medferd

Veirufreedilegur medferdarbrestur getur komid fram medan & medferd med LIVTENCITY stendur og
eftir ad henni er lokid. Veirufraedilegt bakslag sem verdur eftir lok medferdar kom venjulega fram
innan 4 til 8 vikna eftir ad meoferd var heatt. Sumar pUL97 dneemistengdar Gtskiptingar af véldum
maribavirs geta valdid vixlonemi gegn gancikl6viri og valgancikléviri. Hafa skal eftirlit med gildi
DNA CMV og athuga 6namistengdar stokkbreytingar hja sjaklingum sem svara ekki medferdinni.
Haetta skal medferd ef stokkbreytingar tengdar dnemi gegn maribaviri greinast.

3



CMV syking sem hefur ahrif & midtaugakerfid

LIVTENCITY hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med CMV sykingu i midtaugakerfi. Byggt &
forkliniskum upplysingum maé bulast vid ad iferd maribavirs i midtaugakerfid sé litil samanborid vid
magn i plasma (sja kafla 5.2 og 5.3). bess vegna er ekki gert rad fyrir ad LIVTENCITY skili arangri
vid medferd & sykingu i midtaugakerfi af voldum CMV (t.d. mengisheilabdlga).

Notkun med énemisbalandi lyfjum

LIVTENCITY getur aukid péttni nemisbalandi lyfja sem eru hvarfefni cytokrom P450
(CYP)3A/P-gp med prongt leekningalegt bil (m.a. takrélimus, cyklédsporin, sirélimus og everélimus).
Fylgjast & reglulega med plasmapéttni pessara 6nemisbelandi lyfja medan & medferd med
LIVTENCITY stendur, sérstaklega eftir ad medferd med LIVTENCITY er hafin og eftir ad henni er
heett og adlaga a skammta eftir porfum (sja kafla 4.5, 4.8 0g 5.2).

Heetta 4 aukaverkunum eda minni medferdarédhrifum vegna lyfjamilliverkana

Samtimis notkun LIVTENCITY asamt tilteknum lyfjum getur valdid pekktum eda hugsanlega miklum
lyfjamilliverkunum og sumar peirra geta leitt til:
¢ hugsanlega kliniskt mikilvaegra aukaverkana vegna meiri Gtsetningar fyrir lyfjum sem eru
gefin samtimis.
e minni medferdarahrifa LIVTENCITY.

Sja skref i toflu 1 til ad fyrirbyggja eda hafa stjorn & pessum pekktu eda hugsanlega verulegu
lyfjamilliverkunum, p.m.t. rddleggingar um skammta (sjé kafla 4.3 og 4.5).

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Anrif annarra lyfja 4 maribavir

Maribavir umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A, og bdist er vid pvi ad lyf sem 6rva eda
hamla CYP3A hafi ahrif 4 Gthreinsun maribavirs (sja kafla 5.2).

Samhlidagjof maribavirs og lyfja sem hamla CYP3A getur leitt til aukinnar plasmapéttni maribavirs
(sja kafla 5.2). Hins vegar er ekki porf & skammtaadlégun pegar maribavir er gefid samhlida CYP3A
hemlum.

Buist er vid pvi ad samhlidagjof 6flugra eda medaldflugra CYP3A virkja (eins og rifampicin,
rifabatin, karbamazepin, fendbarbital, fenytdin, efavirenz og johannesarjurt) dragi marktaekt ar
plasmapéttni maribavirs sem getur leitt til minni verkunar. bvi skal ihuga énnur lyf sem eru ekki
CYP3A virkjar. Samhlidagjof maribavirs og 6flugra cytokrém P450 3A (CYP3A) virkja, rifampicini,
rifabutini eda johannesarjurt er ekki radlogo.

Ef samhlidagjof maribavirs og annarra 6flugra eda medal6flugra CYP3A virkja (t.d. karbamazepin,
efavirenz, fendbarbital og fenytoin) er 6hjakvemileg skal auka skammt maribavirs i 1.200 mg tvisvar
& dag (sja kafla 4.2 og 5.2).

Ahrif maribavirs 4 énnur Iyf

Maribavir ma ekki nota samhlida valgancikloviri og gancikldviri (sja kafla 4.3). LIVTENCITY getur
virkad gegn veiruhamlandi ahrifum gancikldvirs og valgancikl6virs med pvi ad hamla CMV



UL97 serin/threoninkinasa manna, sem er naudsynlegur fyrir virkjun/fosférun gancikldvirs og
valganciklovirs (sja kafla 4.3 og 5.1).

Vid medferdarpéttni er ekki buist vid kliniskt mikilveegum milliverkunum pegar maribavir er gefid
samhlida hvarfefnum CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2E1, 2D6 og 3A4; UGT1AL, 1A4, 1A6,
1A9, 2B7; utflutningsdzlu gallsalta (BSEP); fjollyfja- og eiturttpressunarproteinum (MATE)/2K,
lifrenum anjonaferjum (OAT1), lifreenum katjénaferjum (OCT1 og OCT2); lifreenum
anjonaflutningsfjélpeptioum (OATP1B1 og OATP1B3) samkveaemt in vitro og kliniskum nidurstédum
rannsokna a milliverkunum (tafla 1 og kafli 5.2).

Maribavir hagar sér eins og CYP1A2 ensimvirkir in vitro. Engar kliniskar upplysingar eru
fyrirliggjandi til pess ad hagt sé ad utiloka heettu 4 milliverkunum vegna virkjunar CYP1A2 in vivo.
pvi & ad fordast samhlidagjof maribavirs og lyfja sem eru nem hvarfefni CYP1A2 med prongt
leekningalegt bil (t.d. tizanidin og theophyllin) vegna hattu & ad pad dragi Ur virkni CYP1A2
hvarfefna.

Samhlidagjof maribavirs jok plasmapéttni takrélimus (sja toflu 1). pegar dnemisbalandi lyfin
takrolimus, cykldsporin, everdlimus eda sir6limus eru gefin samhlida maribaviri 4 ad fylgjast
reglulega med péttni 6naemisbalandi lyfja medan & medferd med maribaviri stendur, sérstaklega pegar
notkun maribavirs hefst eda henni er hatt og adlaga skal skammtinn pegar parf (sja kafla 4.4 og

toflu 1).

Maribavir hamladi P-gp flutningspréteinum in vitro vid kliniskt marktaeka péttni. I kliniskri rannsokn
jok samhlidagjof maribavirs plasmapéttni digoxins (sja toflu 1). bess vegna & ad geeta varudar vid
samhlidagjof maribavirs og nemra P-gp hvarfefna (t.d. digoxin, dabigatran). Fylgjast & med péttni
digoxins i sermi og hugsanlega verdur ad minnka skammt digoxins eftir pérfum (sja toflu 1).

Maribavir hamladi BCRP flutningsproteini in vitro vid kliniskt mikilveega péttni. bvi er buist vid ad
samhlidagjof maribavirs og nemra BCRP hvarfefna eins og résuvastatin auki utsetningu fyrir peim og
leidi til aukaverkana.

In vitro hamlar maribavir OAT3, pess vegna getur plasmapéttni lyfja sem OAT3 flytur aukist (t.d.
ciprofloxacin, imipenem og cilastatin).

In vitro hamlar maribavir MATEL. Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um hvort samhlidagjof
maribavirs og neemra hvarfefna MATEL (t.d. metformin) geti hugsanlega leitt til kliniskt mikilvaegra
milliverkana.

Almennar upplysingar

Ef skammtar lyfja sem gefin eru samhlida eru adlagadir vegna medferdar med maribaviri skal
endurstilla skammta pegar medferd med maribaviri er lokid. | toflu 1 eru taldar upp stadfestar eda
hugsanlega kliniskt mikilveegar lyfjamilliverkanir. bar lyfjamilliverkanir sem lyst er byggja &
ranns6knum med maribaviri eda eru lyfjamilliverkanir sem gert er rad fyrir ad geti komid fram med
maribaviri (sj& kafla 4.4 og 5.2).



Tafla 1: Milliverkanir og skammtaraleggingar med 6drum lyfjum

Lyf eftir medferdarsvidi

Ahrif & margfeldismedaltal
(90 % CI)
(liklegur verkunarhattur)

Radleggingar fyrir gjof samhlida
maribaviri

Syrulekkandi lyf

syrubindandi (&l og
magnesiumhydroxio mixtara,
dreifa)

(20 ml stakur skammtur,
maribavir 100 mg stakur

<> maribavir
AUC 0,89 (0,83; 0,96)
Cmax 0,84 (0,75; 0,94)

Ekki er porf & skammtaadlogun.

skammtur)

famotidin Milliverkun ekki rannsékud. Ekki er porf & skammtaadlogun.
Buist vid:
< maribavir

pantéprazol Milliverkun ekki rannsékud. EkKi er porf & skammtaadldgun.
Buist vid:
< maribavir

6meprazol < maribavir Ekki er porf & skammtaaologun.

1 hlutfall plasmapéttni
O6meprazols/
5-hydroxydmeprazols

1,71 (1,51; 1,92) 2 Klst. eftir
skammt

(CYP2C19 hémlun)

Slattarglapastillandi lyf

digoxin
(0,5 mg stakur skammtur,
400 mg maribavir tvisvar a

dag)

« digoxin

AUC 1,21 (1,10; 1,32)
Cmax 1,25 (1,13; 1,38)
(P-gp hémlun)

Geeta skal vartoar pegar maribavir
og digoxin eru notud samhlioa.
Hafa skal eftirlit med sermispéttni
digoxins. pad getur purft ad
minnka skammt nemra P-gp
hvarfefna eins og digoxins pegar
pad er gefid samhlida maribaviri.

Syklalyf

klaritromycin

Milliverkun ekki rannsokud.
Buist vio:

1 maribavir

(CYP3A homlun)

Ekki er porf & skammtaadldgun.

Krampastillandi lyf

karbamazepin
fendbarbital

Milliverkun ekki rannsokud.
Blist vio:

Skammtaadlégun maribavirs i
1.200 mg tvisvar a dag er radl6go

fenyt6in | maribavir pegar pad er gefid samhlida
(CYP3A virkjun) pessum krampastillandi lyfjum.

Sveppalyf

ketokonazol 1 maribavir Ekki er porf & skammtaadldgun.

(400 mg stakur skammtur,
maribavir 400 mg stakur
skammtur)

AUC 1,53 (1,44; 1,63)
Cmax 1,10 (1,01; 1,19)
(CYP3A og P-gp homlun)

vorikonazdl
(200 mg tvisvar & dag,
maribavir 400 mg tvisvar &

dag)

Buist vio:

1 maribavir

(CYP3A homlun)

< vorikonazol

AUC 0,93 (0,83; 1,05)
Cmax 1,00 (0,87; 1,15)
(CYP2C19 hémlun)

Ekki er porf & skammtaadlogun.




Lyf eftir medferdarsvidi

Ahrif & margfeldismedaltal
(90 % CI)
(liklegur verkunarhéttur)

Radleggingar fyrir gjof samhlida
maribaviri

Blodprystingslekkandi lyf

diltiazem

Milliverkun ekki rannsokud.
Buist vio:

1 maribavir

(CYP3A homlun)

Ekki er porf & skammtaadlogun.

Lyf gegn mykdbakterium

rifabutin

Milliverkun ekki rannsékud.
Buist vio:

| maribavir

(CYP3A virkjun)

Samhlidagjof maribavirs og
rifabutins er ekki radlégo vegna
hugsanlegrar minni verkunar
maribavirs.

rifampicin

(600 mg einu sinni & dag,
maribavir 400 mg tvisvar &
dag)

| maribavir

AUC 0,40 (0,36; 0,44)

Cmax 0,61 (0,52, 0,72)

Ctrough 0,18 (0,14; 0,25)
(CYP3A og CYP1AZ2 virkjun)

Sambhlidagjoéf maribavirs og
rifampins er ekki radl6go vegna
hugsanlegrar minni verkunar
maribavirs.

Héstastillandi lyf

dextrometorfan
(30 mg stakur skammtur,
maribavir 400 mg tvisvar &

dag)

<> dextrorfan

AUC 0,97 (0,94; 1,00)
Cmax 0,94 (0,88; 1,01)
(CYP2D6 hémlun)

EkKi er porf & skammtaadlogun.

Lyf sem 6rva midtaugakerfid

Jurtalyf

jéhannesarjurt (Hypericum
perforatum)

Milliverkun ekki rannsokud.
Buist vio:
| maribavir

Samhlidagjof maribavirs og
jéhannesarjurtar er ekki radlégo
vegna hugsanlegrar minni verkunar

(CYP3A virkjun) maribavirs.
HIV veirulyf
Bakritahemlar sem ekki eru nukledsidar
efavirenz Milliverkun ekki rannsdkud. Skammtaadldgun maribavirs i
etravirin Buist vio: 1.200 mg tvisvar & dag er radlégo
nevirapin | maribavir pegar pad er gefid samhlida

(CYP3A virkjun)

pessum bakritahemlum sem ekKi
eru nukledsioar.

Nukleésida bakritahemlar

tenofovir tvisdproxil
tenéfovir alafenamio
abacavir

lamivadin
emtricitabin

Milliverkun ekki rannsékud.
Buist vio:

< maribavir

< nukleodsioa bakritahemlar

EkKi er porf & skammtaaologun.

Proteasahemlar

ritonavir-0rvadir
préteasahemlar (atazanavir,
dartnavir, lopinavir)

Milliverkun ekki rannsokud.
Buist vio:

1 maribavir

(CYP3A homlun)

Ekki er porf & skammtaadlogun.

Hemlar & flutning vio sampeetti

ngu strengja

dolutegravir

Milliverkun ekki rannsékud.
Buist vio:

< maribavir

<> dolutegravir

Ekki er porf & skammtaadlogun.




Lyf eftir medferdarsvidi

Ahrif & margfeldismedaltal
(90 % CI)
(liklegur verkunarhéttur)

Radleggingar fyrir gjof samhlida
maribaviri

HMG-CoA reduktasahemlar

atorvastatin
fluvastatin
simvastatin

Milliverkun ekki rannsokud.
Buist vio:

1 HMG-CoA reduktasahemlar
(BCRP hémlun)

Ekki er porf & skammtaadlogun.

résdvastatin?

Milliverkun ekki rannsékud.
Buist vio:

1 réslvastatin

(BCRP hémlun)

Fylgjast skal ndid med sjuklingnum
vegna atvika tengdum
rosuvastatini, einkum védvakvilla
og rakvddvalysu.

Onamisbzlandi lyf

cyklésporin?

Milliverkun ekki rannsokud.

Fylgjast skal reglulega med gildi

everdlimus? Buist vio: cyklésporins, everdlimus og
sirélimus? 1 cyklésporin, everdlimus, sirélimus, einkum i upphafi
sirélimus notkunar maribavirs og pegar henni
(CYP3A/ P-gp hémlun) er hatt og adlaga skammtinn eftir
porfum.
takrdlimus? 1 takrolimus Fylgjast skal reglulega med gildi

AUC 1,51 (1,39; 1,65)
Cmax 1,38 (1,20, 1,57)
Ctrough 1,57 (1,41, 1,74)
(CYP3A/ P-gp hdmlun)

takrélimus, einkum i upphafi
notkunar maribavirs og pegar henni
er heett og adlaga skammtinn eftir
porfum.

Blédpynningarlyf til inntéku

warfarin
(10 mg stakur skammtur,
maribavir 400 mg tvisvar &

dag)

« S-warfarin
AUC 1,01 (0,95; 1,07)
(CYP2C9 hémlun)

EkKi er porf & skammtaadlogun.

Getnadarvarnarlyf til inntéku

getnadarvarnarlyf til inntoku
sem innihalda stera med alteka
verkun

Milliverkun ekki rannsékud.
Buist vio:

< getnadarvarnarlyf til inntoku
sem innihalda stera

(CYP3A homlun)

EkKi er porf & skammtaadlogun.

Roéandi lyf

midazélam
(0,075 mg/kg stakur skammtur,
maribavir 400 mg tvisvar & dag

— midazélam

AUC 0,89 (0,79; 1,00)

Ekki er porf & skammtaaologun.

i 7 daga) Cmax 0,82 (0,70; 0,96)
1 = hakkun, | = leekkun, < = engin breyting
CI = éryggishil

*AUCo- fyrir stakan skammt, AUCo.12 fyrir skammt tvisvar & dag.
Athugid: taflan er ekki teemandi en gefur deemi um kliniskt mikilveegar milliverkanir.
a Sja lyfjaupplysingar med vidkomandi lyfi.

Born

Rannsdknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun maribavir & medgdngu. Dyrarannséknir hafa synt

eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3). LIVTENCITY er hvorki &tlad til notkunar & medgéngu né handa
konum & barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.



EKKi er buist vio pvi ad maribavir hafi ahrif & plasmapéttni getnadarvarnarlyfja til inntoku sem
innihalda stera med alteeka verkun (sja kafla 4.5).

Brjostagjof

EKkKi er pekkt hvort maribavir og umbrotsefni pess skiljist ut i brjostamjolk. Ekki er haegt ad Gtiloka
heettu fyrir born sem eru & brjosti. Stédva a brjostagjof medan & medferd med LIVTENCITY stendur.

Frj6semi

Rannséknir & frjosemi hafa ekki verid gerdar & monnum med LIVTENCITY. Engin ahrif hafa komid
fram & frjosemi eda aexlunarhefi hja rottum i sameinadri rannsokn & frjésemi og proska fdsturvisis og
fosturs hja rottum, hins vegar sast minni linulegur sundhradi sadis vid skammta sem ndmu

> 100 mg/kg/dag (sem er &ztlad vera < 1 fold Gtsetning hja ménnum vid radlagdan skammt. Engin
ahrif komu fram & aexlunarfeeri karl- eda kvendyra i forkliniskum rannséknum hja rottum og 6pum (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

LIVTENCITY hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 0ryggdisupplysinga

Aukaverkunum var safnad medan 4 medferd stdd og vid eftirfylgni Gt rannséknarviku 20 i 3. stigs
rannsokn (sja kafla 5.1). Medalutsetning (SD) fyrir LIVTENCITY var 48,6 (13,82) dagar og ad
hamarki 60 dagar. Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um og komu fyrir hja a.m.k. 10%
einstaklinga i LIVTENCITY hépnum voru: truflanir 4 bragdskyni (46%), 6gledi (21%), nidurgangur
(19%), uppkost (14%) og preyta (12%). Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um
voru nidurgangur (2%) og 6gledi, pyngdartap, preyta, haekkud gildi 6nemisbalandi lyfja og uppkdst
(komu allar fyrir hja < 1%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru taldar upp hér fyrir nedan eftir liffeerum og tioni. Tioniflokkarnir eru eftirfarandi:
mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) eda koma 0rsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Tafla 2: Aukaverkanir sem komu fram med LIVTENCITY

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Taugakerfi Mjbg algengar Truflanir & bragdskyni”
Algengar Hofudverkur
Meltingarfeeri Mjog algengar Nidurgangur, 6gledi, uppkdost
Algengar Verkur i efri hluta kvidar
Almennar aukaverkanir og Mjog algengar preyta
aukaverkanir & ikomustad Algengar Minnkud matarlyst
Rannsoknanidurstéour Algengar Aukin péttni 6neemisbalandi lyfs®, pyngdartap

Lysing & voldum aukaverkunum”®

Truflanir & bragdskyni

Truflanir & bragdskyni (felur i sér kjorheitin bragdleysi, bragétruflun, vanbragd og bragdskynstruflun)
komu fyrir hja 46% sjuklinga sem fengu medferd med LIVTENCITY. bessi tilvik leiddu érsjaldan til
pess ad notkun LIVTENCITY var hett (0,9%) og gengu til baka hja flestum sjuklingum & medan peir
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voru afram i medferdinni (37%) eda innan 7 daga ad midgildi (Kaplan-Meier mat, 95% CI: 4-8 dagar)
eftir ad medferdinni var heett.

Aukin plasmapéttni 6neemisbaelandi lyfja

Aukin péttni 6neemisbeelandi lyfja (felur i sér kjorheitin aukin péttni 6naemisbalandi lyfs og aukin
lyfjapéttni) kom fram hja 9% sjuklinga sem fengu medferd med LIVTENCITY. LIVTENCITY getur
mogulega aukid péttni onaemisbalandi lyfja sem eru CYP3A og/eda P-gp hvarfefni med prongt
leekningalegt bil (p.m.t. takr6limus, cykldsporin, sirélimus og everélimus). (Sja kafla 4.4, 4.5 og 5.2).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn 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.

49 Ofskdmmtun

I rannsokn 303 vard ofskdmmtun med einum vidbotarskammti fyrir slysni hja 1 sjuklingi sem fékk
medferd med LIVTENCITY & degi 13 (1.200 mg heildardagskammtur). Engar aukaverkanir voru
tilkynntar.

I rannsokn 202 fengu 40 einstaklingar 800 mg tvisvar & dag og 40 einstaklingar fengu 1.200 mg
tvisvar 4 dag i ad medaltali um 90 daga. I rannsokn 203 fengu 40 einstaklingar 800 mg tvisvar a dag
og 39 einstaklingar fengu 1.200 mg tvisvar & dag i ad hdmarki 177 daga. Enginn malanlegur munur
sast & 6ryggi lyfsins & milli rannsdknanna samanborid vid hopinn i rannsokn 303 par sem einstaklingar
fengu maribavir 400 mg tvisvar & dag i ad hdmarki 60 daga.

Ekkert sérstakt motlyf er pekkt gegn maribaviri. Vid ofskommtun er meelt med pvi ad fylgst sé med
sjuklingnum vegna aukaverkana og veitt sé videigandi einkennamedferd. Vegna mikillar
plasmapréteinbindingar maribavirs er ekki liklegt ad skilun dragi Gr plasmapéttni maribavir svo
nokkru nemi.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirulyf til alteekrar notkunar, veirulyf med beina verkun & veirur, ATC-flokkur:
JO5AX10.

Verkunarhattur

Maribavir er samkeppnishemill & UL97 proteinkinasa. UL97 hdmlun verdur 8 DNA
eftirmyndunarstigi veirunnar og hamlar UL97 serin-/tredninkinasa med pvi ad hamla algjorlega
bindingu ATP vido ATP-bindiset kinasans, an pess ad hafa ahrif a proskunarferli (maturation process)
fjéllidunnar, eyda fosfotransferasa hamlandi eftirritun og proskun DNA CMV, hjupun DNA CMV og
kjarnaatgongu (nuclear egress) DNA CMV.

Veiruhamlandi verkun

Maribavir hamladi eftirmyndun CMV hja ménnum i préfun & minnkun veiruheimtar, pattatengingu
(hybridization) DNA og préfun med PRA adferd (plaque reduction assays) i trefjakimfrumulinu ar
lungum manna (MRC-5), nyrnafrumulinu ar fésturvisum manna og trefjakimfrumulinu ar forhd
manna. ECso gildin voru & bilinu 0,03 til 2,2 uM eftir frumulinu og endapunkti préfunar.
Veiruhamlandi verkun maribavirs i frumureaekt hefur einnig verid metin midad vid kliniska stofna
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CMV. Midgildi ECso gilda var 0,1 pM (n=10, 4 bilinu 0,03-0,13 pM) og 0,28 uM (n=10, 4 bilinu
0,12-0,56 uM) me0 pvi ad nota pattatengingu DNA og PRA adferd, i somu réd. Enginn marktaekur
munur séast & ECso gildum i 6llum fjérum B arfgerdum af CMV glykopréteini manna (N =2, 1,4 og 1
fyrir gB1, gB2, gB3 og gB4, i sému rdd).

Samsett veiruhamlandi verkun

Pegar maribavir var rannsakad in vitro i samsetningu med 66rum veiruhamlandi efnasambdndum, sast
6flug motverkun vid ganciklovir.

Engin motverkun séast i samsetningu med cidofoviri, foscarneti og letermoviri.
Veiruénaemi
Frumuraektun

Maribavir hefur ekki &hrif & UL54 tdknad DNA polymerasa sem leidir til 6nemis fyrir
gancikloviri/valgancikloviri, foscarneti og/eda cidofoviri pegar hann er med tilteknar stokkbreytingar.
Stokkbreytingar sem valda 6neemi gegn maribaviri hafa fundist a geni UL97: L337M, F342Y, V353A,
V356G, L397R, T409M, H411L/N/Y, D456N, V466G, C480F, P521L og Y617del. Pessar
stokkbreytingar valda énemi sem er a bilinu 3,5-fold til > 200-féld haeekkun & ECso gildum. UL27
genaafbrigdi (R233S, W362R, W153R, L193F, A269T, V353E, L426F, E22stop, W362stop, 218delC
og 301-311del) leiddu adeins til litilshattar 6naemis fyrir maribaviri (< 5-féld haeekkun ECso) en L335P
leiddi til mikils 6naemis fyrir maribaviri.

Kliniskar rannséknir

I 2. stigs rannsokn 202 og rannsokn 203 par sem lagt var mat & maribavir hja 279 einstaklingum sem
hofou gengist undir igraedslu bl6dmyndandi stofnfrumna eda liffaeraigreedslu syndu gégn ar pUL97
arfgerdargreiningu eftir meoferd hja 23 af 29 sjuklingum sem upphaflega nddu Gthreinsun
veirublédsmits og fengu sidar endurtekna CMV sykingu medan peir fengu maribavir ad 17 sjuklingar
voru med stokkbreytingar T409M eda H411Y og 6 sjuklingar voru med stokkbreytingu C480F. Hja
25 sjuklingum sem svorudu ekki > 14 daga medferd med maribaviri voru 9 med stokkbreytingar
T409M eda H411Y og 5 sjuklingar voru med stokkbreytingu C480F. Frekari pUL27 arfgerdargreining
var gerd a 39 sjuklingum i rannsokn 202 og 43 sjuklingum i ranns6kn 203. Eina amindsyruskiptingin i
pUL27 tengd 6naemi sem ekki fannst i upphafi var G344D. Arfgerdargreining & pUL27 og pUL97
radbrigdum syndi ad pUL97 stokkbreytingarnar T409M, H411Y og C480F leiddu til 78-faldrar,
15-faldrar og 224-faldrar haekkunar, i somu rdd, a ECs fyrir maribavir samanborid vid
villigerdarstofninn, en hins vegar syndi pUL27 stokkbreyting G344D engan mun & ECs fyrir
maribavir samanborid vid villigerdarstofninn.

I 3. stigs rannsékn 303 par sem maribavir var metid hja sjiklingum med svipgerdarénaemi gegn
valgancikldviri/gancikl6viri var DNA radgreining gerd & heildarsvaedi umritunar fyrir pUL97 og
pUL27 & 134 poérudum rédum fra sjuklingum sem fengu medferd med maribaviri. Medferdartengd
pUL97 skipti F342Y (4,5-f6ld), T409M (78-fold), H411L/N/Y (69-, 9- og 12-f6ld, i sému r6d) og/eda
C480F (224-fold) fundust hja 60 einstaklingum og tengdust skorti & svorun vid medferd

(47 einstaklingar voru med medferdarbrest og 13 einstaklingar voru med endurkominn sjikdém). Einn
einstaklingur med pUL27 L193F utskiptingu (2,6-falt minna nemi fyrir maribaviri) i upphafi nadi ekki
adalendapunktinum. Auk pess voru eftirfarandi margfeldis stokkbreytingar tengdar skorti & svorun vid
medferd: F342Y+T409M+H411N (78-fold), C480F+H411L+HA411Y (224-fold), F342Y+H411Y
(56-fold), TA09M+C480F (224-fold), H411Y+C480F (224-fold), H411N+C480F (224-f5ld) og
T409M+H411Y (78-fold).

Vixlonemi

Vixlonemi a milli maribavirs og ganciklovirs/valganciklovirs (vGCV/GCV) hefur komid fram i
frumuraekt og kliniskum rannsoknum. 1 3. stigs rannsékn 303 voru alls 46 sjaklingar i maribavir
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hopnum med 6naemistengdar Gtskiptingar (RAS) vid medferd ad vali rannsakanda (IAT). Af peim
voru 24 med énami sem hofst i medferd med C480F eda F342Y RAS, baedi med vixldnaemi gegn
gancikldviri/valgancikloviri og maribaviri. Af pessum 24 sjiklingum nadi 1 (4%) adalendipunkti. Alls
nadu adeins niu af pessum 46 sjuklingum adalendapunkti. pUL97 vGCV/GCV o6namistengdar
tskiptingar F342S/Y, K355del, V356G, D456N, V466G, C480R, P521L og Y617del minnka nami
fyrir maribaviri > 4,5-falt. Adrar vGCV/GCV 6namisleidir hafa ekki verid metnar med tilliti til
vixlonamis fyrir maribaviri. pUL54 DNA pélymerasa Utskiptingar sem leiddu til 6ngemis fyrir
VvGCV/GCYV, cidofoviri eda foscarneti voru afram nam fyrir maribaviri.

Utskiptingar pUL97 F342Y og C480F eru tengdar 6naemi sem eru af voldum maribavir medferdar og
leida til > 1,5-falt minna neemis fyrir vGCV/GCV, faldminnkun sem er tengd svipgerdaronaemi gegn
VGCV/GCV. Kliniskt mikilveegi pessa vixlonemis fyrir vGCV/GCV fyrir pessum atskiptingum hefur
ekki verid stadfest. Maribavir 6nem veira var &fram naem fyrir cidofoviri og foscarneti. Auk pess eru
engar tilkynningar um pUL27 Gtskiptingar tengdar 6nemi gegn maribaviri sem hafa verid metnar med
tilliti til vixlénaemis fyrir vGCV/GCV, cidofoviri eda foscarneti. Med tilliti til pess ad ekki liggja fyrir
utskiptingar tengdar vixlénemi gegn pessum lyfjum sem kortl6gd eru fyrir pUL27, er ekKi buist vid
vixlonaemi gegn pUL27 maribavir Gtskiptingum.

Klinisk verkun

I 3. stigs, fj6lsetra, slembiradadri opinni rannsokn & yfirburdum med virkum samanburdi

(rannsdkn SHP620-303) var lagt mat & verkun og 6ryggi medferdar med LIVTENCITY samanborid
vid medferd ad vali rannsakanda (1AT) hja 352 patttakendum sem héfdu gengist undir igraedslu
blédmyndandi stofnfrumna eda liffeeraigraedslu med CMV sykingu sem svarar ekki medferd med
gancikloviri, valgancikldviri, foscarneti eda cidofoviri, p.m.t. CMV sykingar med eda an stadfests
Onaemis fyrir 1 eda fleiri lyfjum gegn CMV. CMV syking sem svarar ekki medferd var skilgreind sem
skrad prot vid ad nd > 1 log10 leekkun CMV DNA gildis i heilbl6di eda plasma eftir 14 daga medferd
eda lengri med gancikléviri i blaeo/valgancikloviri til inntdku, foscarneti i blaeed eda cidofoviri i
bl&aed. bessi skilgreining var notud um yfirstandandi CMV sykingu og seinasta lyf vid CMV sem var
gefid.

Sjuklingum var lagskipt eftir tegund igraedslu (igreedsla bl6dmyndandi stofnfrumna eda
lifferaigraeedsla) og gildi CMV DNA vid skimun og var sidan slembiradad i hlutfallinu 2:1 til a6 fa
LIVTENCITY 400 mg tvisvar & dag eda medferd ad vali rannsakanda (IAT) (ganciklovir,
valganciklovir, foscarnet eda cidofovir) i 8 vikur og 12 vikna eftirfylgni.

Medalaldur einstaklinga i rannsokninni var 53 ar og meiri hlutinn var karlar (61%), hvitir (76%) og

ekki af romdénskum eda latneskum uppruna (83%), med dreifingu sem var svipud i badum
medferdarhépunum. Sjukdémseiginleikar vid upphaf eru teknir saman i téflu 3 hér fyrir nedan.
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Tafla 3: Samantekt sjukdomseiginleika vid upphaf hja pydi i rannsokn 303

Eiginleiki® IAT LIVTENCITY
400 mg tvisvar &
dag
(N=117) (N=235)
IAT medferd fyrir slembirédun, n (%)°
Ganciklovir/ Valganciklovir 98 (84) 204 (87)
Foscarnet 18 (15) 27 (12)
Cidofovir 1(1) 4 (2)
IAT medferd eftir slembirddun, n (%)
Foscarnet 47 (41) & ekki vid
Ganciklovir/ Valganciklovir 56 (48) a ekki vio
Cidofovir 6 (5) a ekki vid
Foscarnet+ Ganciklovir/Valganciklovir 7 (6) a ekki vid
Tegund igreedslu, n (%)
igraedsla blodmyndandi stofnfrumna 48 (41) 93 (40)
Liffeeraigraedsla 69 (59) 142 (60)
Nyra 32 (46) 74 (52)
Lunga“ 22 (32) 40 (28)
Hjarta® 9(13) 14 (10)
Morg lifferi 5(7) 5 (4)
Lifurd 1(1) 6 (4)
Bris? 0 2(1)
parmar? 0 1(1)
Flokkur CMV DNA gilda samkvemt midlaegri
rannséknastofu, n (%)®
Hatt 7 (6) 14 (6)
Medal 25 (21) 68 (29)
Litid 85 (73) 153 (65)
CMV syking med einkennum vid upphaf’
Nei 109 (93) 214 (91)
J&f 8(7) 21 (9)
CMV heilkenni (liffeeraigreedsla eingdngu), n (%)% 9 7 (88) 10 (48)
ifarandi sjukdomur i vef, n (%)" 9 1(13) 12 (57)

CMV=cytémegaldveira, DNA=deoxyribdsakjarnasyra, IAT=medferd gegn CMV ad vali rannsakanda, max=hamark,

min=I4gmark, N=fj6ldi sjuklinga.

@ Upphafsgildi var skilgreint sem sidasta gildi vid eda fyrir fyrsta skdommtunardag med rannsoknarlyfi eda dagsetningu

slembirddunar hja sjiklingum sem fengu ekki rannséknarmedferd.

b Hlutfoll byggja a fj6lda einstaklinga i slembirddunarsettinu i hverjum dalki. Nyjasta lyf gegn CMV sem var notad til ad

stadfesta inntdkuviomid fyrir enga svérun.
¢ Nylegasta igraeoslan.
4 Hlutfoll byggja a fjolda sjiklinga i flokknum.

¢ Veirumagn var skilgreint til greiningar samkveemt nidurstddum i upphafi hja midlegri sérhaefori rannsoknastofu & qPCR |
plasma 4 CMV DNA sem hatt (> 91.000 a.e./ml), i medallagi (> 9.100 og < 91.000 a.e./ml) og lagt (< 9.100 a.e./ml).

f Stadfest af Endpoint Adjudication Committee (EAC) nefndinni.
9 Sjuklingar gatu verid med CMV heilkenni og ifarandi sjukdom i vef.

Adalendapunktur verkunar var stadfest Uthreinsun CMV veirublédsmits (péttni CMV DNA i plasma
undir leegri magngreiningarmérkum (< LLOQ); p.e. < 137 a.e./ml) eftir 8 vikur 6h&d pvi hvort medferd
med rannsoknarlyfinu var heett 4dur en fyrirhugadri 8 vikna medferd var lokid. Lykilaukaendapunktur
var Uthreinsun CMV veirubl6dsmits og stjorn & einkennum CMV sykingar eftir 8 vikur vid vidvarandi
medferdarahrif eftir rannsoknarviku 16. Stjorn & einkennum CMV sykingar var skilgreind sem bati eda
framfor m.t.t. ifarandi sjukdoms i vef eda CMV heilkennis hja sjaklingum sem voru med einkenni vid

upphaf, eda engin ny einkenni hja sjaklingum sem voru einkennalausir vid upphaf.




Vardandi adalendapunktinn var LIVTENCITY med yfirburdi midad vid IAT (56% & moti 24%, i
somu réd, p < 0,001). Vardandi lykilaukaendapunktinn nadu 19% a moti 10% badi uthreinsun CMV
veirublédsmits og stjorn & einkennum CMV sykingar i LIVTENCITY og IAT hépnum, i sému réd
(p=0,013) (sja toflu 4).

Tafla 4: Greining adal- og lykilaukaendapunkta verkunar (slembiradad sett) i rannsokn 303

LIVTENCITY

IAT 400 mg tvisvar a dag
(N=117) | (N=235)

n (%) n (%)

Adalendapunktur: Svorun Uthreinsunar CMV veirubldosmits eftir 8 vikur

I heild

Svarendur 28 (24) 131 (56)
Leidréttur munur & hlutfalli svarenda (95% CI)? 32,8 (22,8; 42,7)
p-gildi: leidrétt? < 0,001

Lykil aukaendapunktur: Uthreinsun CMV veirublddsmits og stjorn a einkennum
CMV sykingar nad® eftir 8 vikur og vidhaldid eftir 16 vikur®

I heild

Svarendur 12 (10) 44 (19)
Leidréttur munur & hlutfalli svarenda (95% CI)? 9,45 (2,0; 16,9)
p-gildi: leidrétt? 0,013

Cl= 6ryggisbil; CMV=cytomegaldveira; IAT=medferd gegn CMV ad vali rannsakanda; N=fjéldi sjuklinga.

2 Cochran-Mantel-Haenszel vegin medaltalsndlgun var notud fyrir leidréttan hlutfallsmun (maribavir-1AT), samsvarandi 95%
Cl og p-gildi eftir leidréttingu fyrir tegund igreedslu og CMV DNA plasmapéttni vid upphaf.

b Stjorn & einkennum CMV sykingar var skilgreind sem bati eda framfor m.t.t. ifarandi sjukdoms i vef eda CMV heilkenni
hja sjuklingum sem voru med einkenni vid upphaf, eda engin ny einkenni hja sjiklingum sem voru einkennalausir vid
upphaf.

Medferdarahrifin voru sambeerileg fyrir tegundir igreedslu, aldurshdpa og hvort heilkenni/sjakdémur
CMV veeri til stadar vid upphaf. Hins vegar var LIVTENCITY ekki jafnt virkt hja einstaklingum med
haekkaoa péttni DNA CMV (> 50.000 a.e./ml) og sjuklingum sem ekki hofou arfgerdaronaemi (sja
toflu 5).
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Tafla 5: Hlutfall svarenda eftir undirhépum i rannsékn 303

IAT LIVTENCITY
(N=117) 400 mg Tvisvar a dag
(N=235)

n/N | % n/N | %
Tegund igraedsiu
Liffeeraigraedsla 18/69 26 79/142 56
igraedsla bl6dmyndandi 10/48 21 52/93 56
stofnfrumna
CMYV DNA veirumagn i upphafi
Lagt 21/85 25 95/153 62
I medallagi/hétt 7/32 22 36/82 44
Arfgerdaronazmi gegn 66rum and-CMV lyfjum
Ja 15/70 21 76/121 63
Nei 10/33 30 42/96 44
CMV heilkenni/sjakdémur i upphafi
Ja 1/8 13 10/21 48
Nei 27/109 25 121/214 57
Aldurshopur
18 til 44 ara 8/32 25 28/55 51
45 til 64 &ra 19/69 28 71/126 56
> 65 ara 1/16 6 32/54 59

CMV=cytdmegaldveira, DNA=deoxyribdsakjarnasyra.

Endurkoma

Aukaendapunktur endurkomu CMV veirublédsmits var skrad hja 57% sjuklinga sem fengu medferd
med maribaviri og hja 34% sjdklinga sem fengu IAT. Af peim hofou 18% i maribavir hépnum
endurkomid CMV veirubl6dsmit medan peir fengu medferd samanborid vid 12% i IAT hdpnum.
Endurkoma CMV veirublddsmits vid eftirfylgni var hja 39% sjuklinga i maribavir h6pnum og hja 22%

sjuklinga i IAT hopnum.

Heildardanartioni: Lagt var mat & daudsfoll af hvada orsokum sem er allan medferdartimann. Hlutfall
daudsfalla medan a medferd stod var svipad i badum medferdarhopunum (LIVTENCITY: 11%

[27/235]; 1AT 11% [13/117]).

Born

Lyfjastofnun Evrdpu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum &
LIVTENCITY hja einum eda fleiri undirhopum barna vio medferd & sykingu af voldum

cytomegal6veiru (sja kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjafreedileg verkun maribavirs er af voldum ébreytts lyfs. Lyfjahvorfum maribavirs hefur verid lyst
eftir inntoku hja heilbrigdum einstaklingum og sjiklingum sem gengist hafa undir igraeedslu. Utsetning
fyrir maribaviri jokst nokkurn veginn i hlutfalli vid skammtasteerd. Hja heilbrigdum einstaklingum
voru gildi margfeldismedaltals AUCo.t, Cmax 0g Crrougn Vi0 jafnveegi 101 pg*klist./ml, 16,4 pg/ml og
2,89 pg/ml, i sdmu rog, eftir 400 mg skammta af maribaviri til inntdku tvisvar & dag.

Hjé liffeerapegum er Gtsetning fyrir maribaviri vid jafnveegi eftir gjof 400 mg til inntdku tvisvar & dag
synd hér fyrir nedan, byggt & greiningu & pydislyfjahvorfum. Jafnvaegi nadist & 2 dogum med
uppsofnunarhlutfall 1,47 fyrir AUC og 1,37 for Cmax Vid jafnveegi. Breytileiki hja sama einstaklingi
(< 22%) og & milli einstaklinga (< 37%) & lyfjahvarfabreytum maribavirs er litill eda i medallagi.

15



Tafla 6: Lyfjahvarfafreedilegir eiginleikar maribavirs hja liffeerapegum byggt a greiningu a
pyaislyfjahvérfum

Margfeldismedaltalsbreyta (% CV) | AUCo.tau Crax Ctrough

pg*klst./ml pg/ml pg/ml
Maribavir 400 mg tvisvar a dag 142 (48,5%) 20,1 (35,5%) 5,43 (85,9%)
% CV: Margfeldisfraviksstudull

Frésog

Maribavir frasogadist hratt med hamarkspéttni i plasma 1,0 til 3,0 klst. eftir skammt. Pad hafdi engin
ahrif & utsetningu fyrir maribaviri ef taflan var mulin, mulin tafla var gefin um naringarslongu um nef
eda munn eda gefin samhlida proténpumpuhemlum (PPI), histamin H; vidtakahemlum (H: blokkum)
eda syrubindandi lyfjum.

Anrif faedu

Hja heilbrigdum einstaklingum hafdi gjof staks 400 mg skammts af maribaviri til inntoku med
fiturikri, hitaeiningarikri maltid ekki i for med sér neina breytingu & heildardtsetningu (AUC) og olli
28% laekkun & Cpax fyrir maribavir, sem var ekki talid kliniskt mikilvaegt.

Dreifing
Byggt a greiningum a pyaislyfjahvorfum er dreifingarrammal vid jafnveegi aztlad 24,9 |.

Binding maribavirs in vitro vid plasmaprétein manna var 98,0% & péttnibilinu 0,05-200 pg/ml.
Proteinbinding maribavirs ex vivo (98,5%-99,0%) var i samrami vid upplysingar in vitro, enginn
synilegur munur sast hja heilbrigdum einstaklingum, einstaklingum med (medalskerta) lifrarstarfsemi
eda (veegt skerta, medalskerta eda verulega skerta) nyrnastarfsemi, sjuklingum med HIV smit eda
sjuklingum med igraedslu.

Maribavir getur farid yfir bl6d-heilaproskuld hja ménnum en gert er rad fyrir ad iferd i midtaugakerfid
sé litil samanborid vio magn i plasma (sja kafla 4.4 og 5.3).

Upplysingar in vitro benda til pess ad maribavir sé hvarfefni P-glykoproteins (P-gp), vidnamsproteins
brjostakrabbameins (BCRP) og flutningsproteina fyrir lifreena katjonaferju 1 (OCT1). Breytingar &
plasmapéttni maribavirs vegna homlunar 4 P-gp/BCRP/OCT1 voru ekki kliniskt mikilvaegar.

Umbrot

Maribavir umbrotnar adallega i lifur fyrir tilstilli CYP3A4 (adalumbrotsleid hluti sem umbrotnar er
talinn vera a.m.k. 35%), og sidan fyrir tilstilli CYP1A2 (hluti sem umbrotnar er talinn vera ekki meira
en 25%). Adalumbrotsefni maribavirs er myndad Ur N-alkylsviptingu is6prépyl hlutans og er talid vera
lyfjafraeedilega 6virkt. Umbrotshlutfall pessa adalumbrotsefnis i plasma var 0,15-0,20. Mérg UGT
ensim, p.e. UGT1A1, UGT1A3, UGT2B7 og hugsanlega UGT1A9, eiga patt i glukdrénidun
maribavirs i ménnum, hins vegar er framlag glukdrénidunar i heildarathreinsun maribavirs litil byggt &
upplysingum in vitro.

Byggt & rannsoknum in vitro verdur umbrot maribavirs ekki fyrir tilstilli CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19, CYP3A5, 1A4, UGT1A6, UGT1A10 eda UGT2B15.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs fyrir maribavir eftir inntoku er &atladur 4,3 Kist. og Gthreinsun
2,67 I/Kklst. hja sjuklingum sem hafa gengist undir igreedslu. Eftir inntoku staks skammts af
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[**C]-maribaviri var endurheimt u.p.b. 61% af geislavirku efni i pvagi og 14% i haegdum, adallega sem
oOvirka adalumbrotsefnid. Utskilnadur ébreytts maribavirs i pvagi er 6verulegur.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Veaegt skert, medalskert eda verulega skert nyrnastarfsemi (maeld kreatinindthreinsun a bilinu 12 til

70 ml/min.) hafdi engin kliniskt markteek ahrif a lyfjahvarfabreytur maribavirs eftir einn 400 mg
skammt af maribaviri. Munurinn & lyfjahvarfabreytum maribavirs milli einstaklinga med
veegt/medalskerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi og einstaklinga med edlilega nyrnastarfsemi var
< 9%. par sem maribavir binst verulega plasmaproteinum er 6liklegt ad heegt sé ad fjarleegja maribavir
svo nokkru nemi med bl6d- eda kvidskilun.

Skert lifrarstarfsemi

Medalskert lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B, stig 7-9) hafdi engin kliniskt marktaek ahrif &
lyfjahvarfabreytur fyrir heildarmagn eda 6bundid maribavir eftir einn 200 mg skammt af maribaviri.
Samanborid vid heilbrigda einstaklinga var AUC 26% harra og Cmax 35% heerra hja einstaklingum
med medalskerta lifrarstarfsemi. EKKki er pekkt hvort Gtsetning fyrir maribaviri aukist hja sjuklingum
med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Aldur, kyn, kynpattur, pjéoerni og pyngd

Aldur (18-79 ara), kyn, kynpattur (hvitur, svartur, asiskur eda annad), uppruni (latheskur/rémanskur
eda ekki) og likamspyngd (36 til 141 kg) hafdi engin kliniskt marktaek ahrif & lyfjahvorf maribavirs
byggt & pydisgreiningu & lyfjahvorfum.

Tegund igraedslu

Tegund igraedslu (igreedsla bl6dmyndandi stofnfrumna eda liffeeraigreedsla) eda tegund liffeeraigraedsliu
(lifur, lunga, nyra eda hjarta) eda hysilsott i meltingarvegi hafdi ekki kliniskt marktak ahrif a
lyfjahvorf maribavirs.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Almennt

Endurmyndandi bl6dleysi og ofvoxtur slimfrumna i pérmum samfara tilvikum ofpornunar kom fram
hja rottum og 6pum, asamt kliniskum nidurstédum par sem fram komu linar eda vokvakenndar haegdir
og breytingar & saltjafnveegi (hja 6pum eingdngu). Mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif
(NOAEL) voru ekki stadfest hja 6pum og namu < 100 mg/kg/dag, sem er u.p.b. 0,25 féld Gtsetning hja
monnum vid radlagdan skammt. Hja rottum nam NOAEL 25 mg/kg/dag, sem var Gtsetning hja karl-og
kvendyrum sem nam 0,05 og 0,1 faldri Gtsetningu hja ménnum vid radlagdan skammt.

Maribavir syndi ekki ljéseitrun in vitro, pvi er hugsanleg ljoseitrun hja ménnum talin élikleg.

Maribavir fannst i litlu magni i @duflakju hja rottum og i heila og heila- og maenuvékva hja épum (sja
kafla 4.4 0g 5.2).

Krabbameinsvaldandi ahrif

Engin krabbameinsvaldandi ahrif sust hja rottum vid allt ad 100 mg/kg/dag en sa skammtur nam hja
karldyrum 0,2 faldri Gtsetningu og hja kvendyrum 0,36 faldri Utsetningu vid rddlagdan skammt hja
monnum. Hja karlkyns masum hefur pyding tvireedrar haekkunar & tioni blodsedazexlis,
bl6deedakrabbameins og samhlida blddaedazexli/blodaedakrabbamein i mérgum vefjum vid skammta
sem namu 150 mg/kg/dag 6vissa pyodingu med tilliti til haettu fyrir menn vegna pess ad pad hafdi engin
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ahrif & kvenkyns mys eda rottur eftir 104 vikna gjof, engin ahrif a fjélgun axla hja karl- og kvenkyns
musum eftir 13 vikna gjof, vegna skorts a eiturverkun a erfoaefni og vegna frabrugdinnar timalengdar
lyfjagjafar hja ménnum. Engin krabbameinsvaldandi &hrif komu fram vid naesta skammt fyrir nedan
sem nam 75 mg/kg/dag, sem er u.p.b. 0,35 og 0,25 fold Utsetning vid radlagdan skammt hja ménnum
fyrir karl- og kvenkyns dyr, i sému réd.

Framkollun stokkbreytinga

Maribavir hafoi ekki stokkbreytandi ahrif i préfun & stokkbreytingum i bakterium, né heldur
litningasundrandi ahrif i orkjarnaprofi i beinmerg. I préfunum & eitileexli i masum syndi maribavir
hugsanlega stokkbreytandi &hrif pegar ekki var til stadar virkjun umbrots og nidurstéournar voru ekki
oyggjandi pegar virkjun umbrots var til stadar. A heildina litid benda flest gégn til pess ad maribavir
hafi ekki eiturverkun & erfdaefni.

Zxlun

Frjosemi

I sameinadri rannsokn & frjosemi og proska fosturvisis og fosturs hja rottum hafdi maribavir engin
ahrif & frjosemi. Hins vegar sast minni linulegur sundhradi seedis hjé karlkyns rottum vid skammta sem
namu > 100 mg/kg/dag (sem er aztlad ad sé minni en Utsetning hjd ménnum vid rddlagdan skammt),

en an pess ad pad hafdi ahrif & frjosemi karldyra.

Proski fyrir og eftir fedingu

| sameinadri rannsokn & frjosemi og proska fosturvisis og fosturs hja rottum hafdi maribavir ekki
vanskapandi ahrif og engin &hrif & voxt eda proska fdsturvisis og fosturs vid skammta sem ndmu allt
ad 400 mg/kg/dag. Feekkun lifvaenlegra fostra vegna snemmbuinnar fésturvisnunar og fanglats eftir
hreidrun sést hja kvendyrum vid alla pr6fada maribavir skammta sem einnig hofou eiturverkun a
modurdyrid. Leaegsti skammturinn samsvaradi u.p.b. helmingi Gtsetningar hja ménnum vid radlagdan
skammt. | ranns6knum & eiturverkun & proska fyrir og eftir feedingu sem gerd var hja rottum voru
minni lifslikur hja afkvemum vegna lélegrar uménnunar médurdyrsins og minni pyngdaraukningar i
tengslum vio seinkadan proska (adskilnad ytra eyra (pinna detachment), augnopnun og adgreining
forhtdar) vid maribavir skammta > 150 mg/kg/dag. Skammtar sem namu 50 mg/kg/dag hofou ekki
ahrif & proska eftir fadingu. Frjdsemi og axlun hja F1 kynsléo og feerni peirra til ad ljuka medgéngu
og feda lifandi afkveemi var 6breytt vid skammta allt ad 400 mg/kg/dag.

Hja kaninum hafdi maribavir ekki vanskapandi ahrif vid skammta allt ad 100 mg/kg/dag (um 0,45 fold
Gtsetning vid radlagdan skammt hja ménnum).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur selluldsi (E460(i))
Natriumsterkjuglykolat
Magnesiumsterat (E470b)

Filmuhud
Polyvinylalkéhdl (E1203)
Makrégol (pdlyetylenglykdl) (E1521)

Titantvioxio (E171)
Talkum (E553b)
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Skeerblatt FCF alsetlitarefni (EU) (E133)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

36 manudir.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid vid legri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hapéttni polyetylen (HDPE) glés med barnadryggisloki.
Pakkningasterdir 28, 56 eda 112 (2 glés med 56) filmuhudadar toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

E-mail: medinfoEMEA@takeda.com

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/1/22/1672/001

EU/1/22/1672/002
EU/1/22/1672/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 09. nGvember 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

irland

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

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

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

markadsleyfis.

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

e Agztlun um ahattustjornun

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

fram kemur i d&tlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun

um ahettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:
o AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
o begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

LIVTENCITY 200 mg filmuhudaoar toflur
maribavir

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 200 mg af maribaviri.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtdud tafla

28 filmuhUoadar toflur
56 filmuhtdadar toflur
112 filmuhudadar toflur (2 glos med 56)

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/22/1672/001 28 filmuhtdadar toflur
EU/1/22/1672/002 56 filmuhtoadar toflur
EU/1/22/1672/003 112 filmuhtdadar toflur (2 glés med 56)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

LIVTENCITY 200 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI A GLASI

1. HEITI LYFS

LIVTENCITY 200 mg filmuhudaoar toflur
maribavir

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 200 mg af maribaviri.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtdud tafla

28 filmuhUoadar toflur
56 filmuhtdadar toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
I?ublin 2
Irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/22/1672/001 28 filmuhudadar toflur
EU/1/22/1672/002 56 filmuhUdadar toflur
EU/1/22/1672/003 112 filmuhtdadar toflur (2 glés med 56)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

LIVTENCITY 200 mg filmuhudadar toflur
maribavir

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn 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 LIVTENCITY og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka LIVTENCITY

Hvernig nota & LIVTENCITY

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & LIVTENCITY

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdE

1. Upplysingar um LIVTENCITY og vid hverju pad er notad
LIVTENCITY er veiruhamlandi lyf sem inniheldur virka efnid maribavir.

petta lyf er notad til medferdar hja fullordnum sem hafa fengid igreett liffeeri eda beinmerg og fengid
sykingu af voldum CMV (cytomegal6veiru) sem hefur ekki gengid til baka eda hefur komid aftur eftir
notkun annars veiruhamlandi lyfs.

CMV er veira sem margir eru med an pess ad fa einkenni og er venjulega i likamanum an pess ad
valda skada. Ef 6nemiskerfid er veikt eftir ad hafa gengist undir igreedslu liffeeris eda beinmergs getur
hins vegar verido meiri hatta 4 ad pu veikist vegna CMV veiru.

2. Aduren byrjad er ad taka LIVTENCITY

Ekki méa nota LIVTENCITY
o ef um er ad reda ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
o ef pa tekur annad hvort pessara lyfja:
o ganciklovir (notad til ad hafa stjorn @ CMV sykingu)
o valganciklovir (notad til ad hafa stjorn & CMV sykingu)

Pu matt ekki f& LIVTENCITY ef eitthvad af ofant6ldu & vid um pig. Ef pa ert ekki viss skaltu reeda
vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn adur en pér er gefid LIVTENCITY.

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en LIVTENCITY er notad ef pu ert i medferd med
cykldsporini, takrélimus, sir6limus eda everélimus (lyf notud til ad koma i veg fyrir héfnun igraedds
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liffeeris). Porf getur verid a frekari blodrannsoknum til pess ad athuga magn pessara lyfja i bloi.
Mikid magn pessara lyfja getur valdid alvarlegum aukaverkunum.

Born og unglingar
LIVTENCITY er ekki @tlad til notkunar fyrir bérn og unglinga yngri en 18 éra. bad er vegna pess ad
LIVTENCITY hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida LIVTENCITY

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Pad er vegna pess ad LIVTENCITY getur haft ahrif & hvernig 6nnur lyf virka og
onnur lyf geta haft ahrif & hvernig LIVTENCITY virkar. Leeknirinn eda lyfjafreedingur getur sagt pér
hvort 6ruggt sé ad taka LIVTENCITY med 6drum lyfjum.

Sum lyf matt pu ekki taka med LIVTENCITY. Sja listann i kaflanum ,,Ekki ma taka LIVTENCITY*.

Lattu lekninn einnig vita ef pa tekur einhver af eftirfarandi lyfjum. pad er vegna pess ad laeknirinn
geeti purft ad breyta lyfjunum pinum eda breyta skommtum lyfjanna:

rifabutin, rifampicin — notud vio berklum eda tengdum sykingum

o jéhannesarjurt (Hypericum perforatum) — jurtalyf notad vid punglyndi og svefnvandamalum

. statinlyf, eins og atorvastatin, fluvastatin, rdstvastatin, simvastatin, pravastatin, pitavastatin —
notud vid hau kolesteroli

o karbamazepin, fendbarbital, fenyt6in — yfirleitt notud vid flogum eda krdmpum (flogaveiki)

o efavirenz, etravirin, nevirapin - notud vid HIV sykingu

syrubindandi lyf (4l og magnesiumhydroxi® mixtura, dreifa) — vid brjéstsvioa eda

meltingartruflunum vegna of mikillar magasyru

famotidin — vid brjéstsvida eda meltingartruflunum vegna of mikillar magasyru

digoxin — hjartalyf

klaritromycin- syklalyf

ketokdnazol og vorikénazél — sveppalyf

diltiazem — hjartalyf

dextrometorfan — hostalyf

warfarin — segavarnarlyf

getnadarvarnarlyf til inntoku sem innihalda stera — til ad koma i veg fyrir pungun

midazo6lam — réandi lyf

PU getur bedid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn um lista yfir lyf sem geta haft
milliverkun vid LIVTENCITY.

Medganga

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur en
lyfid er notad. Notkun LIVTENCITY er ekki radlogd & medgongu. Pad er vegna pess ad pad hefur
ekki verid rannsakad a medgdngu og ekki er vitad hvort LIVTENCITY skadi barnid & medgdngu.

Brjostagjof
Ef pu ert med barn a brjésti eda hefur i hyggju ad hafa barn & brjosti skaltu lata leekninn vita adur en

lyfid er notad. Brjostagjof er ekki r&dlogd & medan LIVTENCITY er notad. bad er vegna pess ad ekki
er vitad hvort LIVTENCITY geti borist i brjostamjolk eda hvort pad hafi hrif & barnid.

Akstur og notkun véla
LIVTENCITY hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

LIVTENCITY inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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3. Hvernig nota & LIVTENCITY

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda
hjukrunarfraeedingnum.

Radlagdur skammtur er 400 mg tvisvar & dag. bad pydir ad pu tekur tveer 200 mg toflur af
LIVENCITY & morgnana og adrar tveer 200 mg téflur & kvéldin. ba getur tekid lyfid med eda an
matar, heila toflu eda mulda.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pa tekur of mikid af LIVTENCITY skaltu lata laekninn vita strax.

Ef gleymist ad taka LIVTENCITY

Ef skammtur gleymist og minna en 3 klst. eru pangad til pd tekur naesta reglulega skammt, slepptu pa
gleymda skammtinum og haltu pig vid pina reglulegu &setlun. EkKki a ad tvofalda skammt til ad baeta
upp fyrir skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota LIVTENCITY

Jafnvel pott pér 1idi betur skaltu ekki heetta ad taka LIVTENCITY an pess ad tala vid leekninn. Med pvi
ad taka LIVTENCITY eins og leeknirinn hefur meelt fyrir um eru mestar likur & ad losna vid sykingu
og/eda sjukdom af véldum CMV.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn tafarlaust vita ef einhverjar af eftirfarandi
aukaverkunum koma fram:

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

ogledi

nidurgangur

uppkost

preyta

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

o aukin péttni lyfja i bléoi sem eru notud til ad koma i veg fyrir hofnun igraedds lifferis
magaverkur (kvidverkur)

lystarleysi

hofudverkur

pyngdartap

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt pvi fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & LIVTENCITY
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og merkimida & glasinu &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

LIVTENCITY inniheldur
- Virka innihaldsefnio er maribavir. Hver filmuhuoud tafla inniheldur 200 mg maribavir.
- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru:

- Toéflukjarni:
- Orkristalladur selluldsi (E460(i)), natriumsterkjuglykélat (sja kafla 2), magnesiumsterat
(E470D).

- Filmuhid:
- Pélyvinylalkéhdl (E1203), makrdgdl (p.e. pélyetylenglykol) (E1521), titantvioxid (E171),
talkim (E553b), skaerblatt FCF alsetlitarefni (EU) (E133).

Lysing a atliti LIVTENCITY og pakkningasteerdir
LIVTENCITY 200 mg filmuhtidadar toflur eru bldar, spordskjulaga, kiiptar og prykktar med ,,SHP* &
annarri hlidinni og ,,620% & hinni hlidinni.

Toflunum er pakkad i hapéttni pélyetylen (HDPE) glés med barnadryggisloki sem innihalda 28,
56 eda 112 (2 glos med 56) filmuhdoadar toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

Framleidandi

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

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

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: + 420 234722722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafa, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com



island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TmA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

pessi fylgisedill var sidast uppferdur
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

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