VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



W betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um éryggi 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 & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Lojuxta 5 mg hord hylki

Lojuxta 10 mg hord hylki
Lojuxta 20 mg hord hylKki
Lojuxta 30 mg hord hylki
Lojuxta 40 mg horo hylki
Lojuxta 60 mg hord hylki

2. INNIHALDSLYSING

Lojuxta 5 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 5 mg af lomitapidi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 70,12 mg af laktésa (sem einhydrat) (sja kafla 4.4).

Lojuxta 10 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 10 mg af lomitapidi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 140.23 mg af laktdsa (sem einhydrat) (sja kafla 4.4).

Lojuxta 20 mg horo hylki

Hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 20 mg af lomitapidi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 129.89 mg af laktdsa (sem einhydrat) (sja kafla 4.4).

Lojuxta 30 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 30 mg af lomitapidi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 194.84 mg af laktosa (sem einhydrat) (sja kafla 4.4).

Lojuxta 40 mg horo hylki

Hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 40 mg af lomitapidi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 259.79 mg af laktdsa (sem einhydrat) (sja kafla 4.4).

Lojuxta 60 mg horo hylki

Hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 60 mg af lomitapidi.



Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 389.68 mg af lakt6sa (sem einhydrat) (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki.

Lojuxta 5 mg hord hylki

Hylkid er hart, appelsinugult lok/appelsinugult hylki, 19,4 mm ad steerd, med aletrununum ,,5 mg“ a
hylkinu og ,,A733" & lokinu med svortu bleki.

Lojuxta 10 mg horo hylki

Hylkid er hart, appelsinugult lok/ hvitt hylki, 19,4 mm ad steerd, med aletrununum ,,10 mg* & hylkinu
09 ,,A733“ & lokinu med svortu bleki.

Lojuxta 20 mg hord hylki

Hylkid er hart, hvitt lok/hvitt hylki, 19,4 mm ad steerd, med aletrununum ,,20 mg* & hylkinu og
,AT733" & lokinu med svortu bleki.

Lojuxta 30 mg horo hylki

Hylkid er hart, appelsinugult lok/gult hylki, 21,6 mm ad steerd, med aletrununum ,,30 mg* & hylkinu
09 ,,A733“ & lokinu med svortu bleki.

Lojuxta 40 mg hord hylki

Hylkid er hart, gult lok/hvitt hylki, 23,4 mm ad steerd, med aletrununum ,,40 mg* & hylkinu og ,,A733*
a lokinu med svortu bleki.

Lojuxta 60 mg horo hylki

Hylkid er hart, gult lok/gult hylki, 23,4 mm ad steerd, med aletrununum ,,60 mg“ & hylkinu og ,,A733“
& lokinu meo svortu bleki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Lojuxta er &tlad sem vidbot vid fitulitio mataraedi og onnur blddfituleekkandi lyf, med eda an
blodskiljunar lagpéttnifituprétina (LDL), hja fullordnum sjaklingum med arfhreina &ttgenga
kolesterdlhaekkun (HoFH).

Erfdafraedileg stadfesting & HoFH atti ad liggja fyrir pegar pvi verdur vid komid. Utiloka skal adrar

tegundir af haekkun & fituprotinum i blodi, af frum- eda 6drum orsokum (t.d. nyrungaheilkenni,
skjaldvakabrest).



4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Lojuxta & ad hefja og vera undir eftirliti leknis med reynslu af medferd
bléofitusjukdoma.

Skammtar

Radlagdur upphafsskammtur er 5 mg einu sinni & dag. Haegt er ad auka skammtinn eftir 2 vikur,
samkvaemt svorun a LDL-kolesteréli og & grundvelli dsattanlegs 6ryggis og pols, i 10 mg og par a
eftir, & fjogurra vikna fresti ad lagmarki, i 20 mg, 40 mg og upp i 60 mg sem er radlagdour
hamarksskammtur (sjé kafla 4.4).

Auka skal skammtinn smam saman til ad lagmarka tioni og alvarleika aukaverkana i meltingarfeerum
0g haekkun & aminotransferasa.

Tioni og alvarleiki aukaverkana i meltingarfeerum sem tengjast notkun Lojuxta fara dvinandi samhlida
mataraedi med litlu fituinnihaldi. Sjuklingar sttu ad fara eftir mataraedi sem gefur minna en 20% orku
ar fitu &dur en peir hefja medferd og medan & henni stendur. Veita skal sjuklingum radgjof um
mataraedi.

Sjuklingar ettu ad fordast neyslu greipaldinsafa og afengis (sja kafla 4.4 og 4.5).

Fyrir sjuklinga sem eru a stddugum vidhaldsskammti af Lojuxta og fa atorvastatin skal annadhvort:

o Gefa lyfin med 12 klst. millibili
EDA

e Minnka skammtinn af Lojuxta um helming. Sjuklingar sem fa 5 mg skammta skulu halda

afram med 5 mg.

P& ma fthuga ad titra upp skammta med varkarni samkvaemt svorun a LDL-kolesteréli og 6ryggi/poli.
pegar medferd med atorvastatini er heett skal titra upp skammtinn af Lojuxta samkvaemt svoruninni a
LDL-kolesteroli og 6ryggi/poli.

Fyrir sjuklinga sem fa stédugan vidhaldsskammt af Lojuxta og einhvern annan veaegan cytokrom P450
(CYP) 3A4-hemil eetti ad gefa lyfjaskammtana (af Lojuxta og veega CYP3A4-hemlinum) med 12 Kist.
millibili. Gaeta skal sérstakrar vartdar ef fleiri en einn vaegur CYP3A4-hemill er gefinn samhlida
Lojuxta. Athuga atti ad takmarka hamarksskammtinn af Lojuxta samkvaemt askilegri LDL-kdlesterol
svorun.

Samkvaemt athugunum & laekkandi gildum naudsynlegra fitusyra og E-vitamins i kliniskum
rannsoknum ettu sjuklingar ad taka inn feedubotarefni daglega sem gefa peim 400 a.e. af E-vitamini
0g u.p.b. 200 mg af lindlsyru, 110 mg af eikdsapentensyru (EPA), 210 mg af alfalindlensyru (ALA) og
80 mg af dékosahexensyru (DHA) a dag medan a4 medferdinni med Lojuxta stendur (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Takmorkud reynsla er af notkun lomitapios hja sjuklingum 65 éra eda eldri. bPvi skal geeta sérstakrar
varuoar hja pessum sjaklingum.

Ekki er meelt med adlogun skammta fyrir aldrada par sem radlogd skommtun felur i sér ad medferdin
hefjist & leegri enda skammtabilsins og skammtar auknir geetilega eftir poli hvers sjaklings.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki ma nota lomitapid hja sjuklingum med midlungsmikid eda verulega skerta lifrarstarfsemi, p.m.t.
sjuklingum med dutskyroar, vidvarandi 6edlilegar nidurstéour ar préfum & lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3
0g 5.2).



Skémmtun hja sjuklingum med vaega skerdingu & lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A) etti ekki ad
fara yfir 40 mg & dag.

Skert nyrnastarfsemi
Skommtun hja sjuklingum med lokastigsnyrnasjukdém i skilun atti ekki ad fara yfir 40 mg a dag (sja
kafla 5.2).

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun lomitapids hja bérnum < 18 ara og pvi er ekki meelt
med notkun lyfsins hja bdrnum. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntOku.

Utsetning fyrir lomitapidi getur aukist ef pad er gefid med mat. Taka skal lyfid & fastandi maga a.m.k.
2 klst. eftir kvéldmat par sem fituinnihald maltidar sem hefur nylega verid neytt getur haft skadleg
ahrif & pol meltingarfeera (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

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

o Ekki méa nota Lojuxta hja sjuklingum med midlungsmikid eda verulega skerta lifrarstarfsemi og
sjuklingum med éutskyroar, vidvarandi 6edlilegar nidurstédum ar préfum & lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.2).

o Sjuklingum med pekktan, marktaekan eda langvinnan sjukdom i pérmum, s.s. bélgusjukddém i
pérmum eda vanfrasog.

o Samhlida gjof & > 40 mg af simvastatini (sja kafla 4.5).

o Samhlida notkun & Lojuxta og 6flugum eda midlungséflugum CYP 3A4-hemlum (t.d.
azél-sveppalyfjum eins og itrak6nazéli, flukonazoli, ketokonazoli, vorikdnazoli, posakonazdli;
syklalyfjum r flokki makrélida eins og erytromysini eda klaritromysini; syklalyfjum ar flokki
ketdlida eins og telitromysini; HIV-proteasahemlum; kalsiumgangalokunum diltiazemi og
verapamili og drénedar6ni vid hjartslattartruflunum [sjé kafla 4.5).

o Medganga (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Oedlileq lifrarensim

Lomitapid getur orsakad aukningu & lifrarensimunum alaninamindtransferasa [ALT] og
aspartataminotransferasa [AST] og fituhrérnun lifrar (sja kafla 5.1). Engar samhlida eda sidari kliniskt
marktaekar haekkanir hafa komid fram & gildum bilirabins, International Normalized Ratio (INR) eda
alkalinfosfatasa i sermi. Ekki er pekkt ad hve miklu leyti fituhrérnun lifrar sem tengist lomitapidi
studlar ad aukningu & aminotransferasa. Breytingar & lifrarensimum geta komid fram hvenar sem er
medan & medferd stendur, en koma oftast fram vid skammtaaukningu.

paétt ekki hafi borist tilkynningar um truflanir & lifrarstarfsemi (aukinn aminotransferasi med hakkun &
bilirabini eda INR) eda lifrarbilun er pad ahyggjuefni ad lomitapid kunni ad valda fitulifur sem getur
svo proast i skorpulifur & nokkrum arum. Oliklegt pykir ad klinisku rannséknirnar sem studdu 6ryggi
og verkun lomitapids i HoFH hefdu getad greint pessa neikvadu nidurstéou med hlidsjén af sterd
peirra og lengd.

Eftirlit meod préfum a lifrarstarfsemi

Adur en medferd med Lojuxta er hafin skal mala gildin & ALT, AST, alkaliskum fosfatasa,
heildarpéttni bilirabins, gamma-glitamyltransferasa (gamma-GT) og albamini i sermi. Ekki ma nota
lyfid hja sjuklingum med midlungsmikio eda verulega skerta lifrarstarfsemi og sjuklingum med
outskyroar, vidvarandi 6edlilegar nidurstodur ar préfum & lifrarstarfsemi. Ef prof sem tengjast lifur eru
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6edlileg vio upphafsgildi skal ihuga ad hefja medferd med lyfinu eftir ad sérfreedingur i
lifrarsjukdémum hefur framkvaemt videigandi rannsékn og fravikin i upphafsgildum hafa verid
Utskyrd eda leyst.

A fyrsta arinu skal gera malingar & profum sem tengjast lifur (a.m.k. & ALT og AST) adur en hver
skammtur er aukinn eda manadarlega, hvort sem verdur fyrr. Ad loknu fyrsta arinu skal gera pessi préf
a.m.k. @ 3 manada fresti og &dur en skammtur er aukinn. Komi fram aukning & gildum
amindtransferasa skal minnka skammtinn af Lojuxta og haetta medferdinni ef aukningin er vidvarandi
eda kliniskt marktaek (sja toflu 1).

Adldgun skammta i samraemi vid aukningu aminétransferasa i lifur

Tafla 1 er samantekt & radleggingum vardandi adlogun skammta og eftirlit med sjuklingum sem syna
aukinn amindtransferasa i medferd med Lojuxta.

Tafla 1: Adlogun skammta og eftirlit med sjuklingum med aukningu &
aminétransferésum
ALT eda AST Radleggingar vardandi medferd og eftirlit*

> 3x 0g < 5x edlileg e Stadfestio aukningu med endurtekinni melingu innan einnar viku.

efri viomidunarmérk | e Ef stadfesting faest skal minnka skammtinn og framkvaema frekari prof
tengd lifur, hafi pau ekki pegar verid gerd (s.s. & alkaliskum fosfatasa,
heildarpéttni bilirabins og INR).

e Endurtakio profin vikulega og stddvio skommtun ef visbendingar um
6edlilega lifrarstarfsemi koma fram (aukning & bilirdbini eda INR), ef
gildi aminotransferasa fara 5x yfir edlileg efri viomidunarmork eda
pegar gildi amindtransferasa laeekka ekki undir 3x edlileg efri
vidmidunarmork innan u.p.b. 4 vikna. Visid sjuklingum med
vidvarandi aukningu & aminétransferasa > 3x edlilegum efri
vidmidunarmorkum til sérfreedings i lifrarsjukdémum til frekari
rannsokna.

o Ef medferd med Lojuxta er haldid &fram pegar gildi aminétransferasa
hafa farid undir 3x edlileg efri viomidunarmork skal ihuga
skammtaminnkun og tidara eftirlit med préfum sem tengjast lifur.

> 5x edlileg efri e Stdovid skdmmtun og framkvaemid frekari préf tengd lifur, hafi pau

vidmidunarmork ekki pegar verid gerd (s.s. a alkaliskum fosfatasa, heildarpéttni
bilirdbins og INR). Ef gildi aminotransferasa leekka ekki undir 3x
edlileg efri viomidunarmdrk innan u.p.b. 4 vikna skal visa
sjuklingnum til sérfraedings i lifrarsjikdomum til frekari rannsdkna.

o Ef medferd med Lojuxta er haldid &fram pegar gildi aminétransferasa
hafa nad undir 3x edlilegum efri vidmidunarmérkum skal minnka
skammtinn og auka eftirlit med profum sem tengjast lifur.

*Radleggingar byggdar & edlilegum efri vidmidunarmdrkum sem eru u.p.b. 30-40 alpjédaeiningar/I.

Pegar klinisk einkenni um lifrarskemmdir (s.s. 6gledi, uppkast, verkur i kvidarholi, hiti, gula,
svefnhofgi, flensulik einkenni), aukning 4 bilirbini > 2x edlileg efri viomidunarmdérk eda virkur
lifrarsjukdémur fylgja aukningu & aminétransferasa skal haetta medferd med Lojuxta og visa
sjuklingnum til sérfraedings i lifrarsjakdomum til frekari rannsékna.

Hugsanlega skal hefja medferd aftur ef talid er ad avinningur af henni vegi pyngra en ahaettan sem
tengist hugsanlegum lifrarsjukdomi.

Fituhrérnun lifrar og heetta & versnun lifrarsjakdéms

I samraemi vid verkunarhétt lomitapids sast aukning & fituinnihaldi i lifur hja flestum sjiklingum i
medferd med lyfinu. | opinni, 3. stigs rannsokn fengu 18 af 23 sjiklingum med HoFH fituhrérnun
lifrar (fita i lifur > 5,56%) melt med sequlémun med litréfsgreiningu (MRS) (sja kafla 5.1). Midgildid
fyrir heildaraukningu fitu i lifur var 6% eftir baedi 26 og 78 vikur, fra pvi ad vera 1% vid upphafsgildi,
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malt med MRS. Fituhrérnun lifrar er ahaettupéttur fyrir versnandi lifrarsjakdéma p.m.t. fitulifur og
skorpulifur. Afleidingarnar af fituhrérnun lifrar sem tengist medferd med lomitapidi til lengri tima eru
Opekktar. Klinisk gogn benda til pess ad fituséfnun i lifur gangi til baka eftir ad medferd med Lojuxta
er stodvud en ekki er pekkt hvort vefjafreedilegar afleidingar haldist, einkum eftir langtimanotkun.

Eftirlit med visbendingum um versnandi lifrarsjikdém

Skimun fyrir fitulifur/bandvefsmyndun skal fara fram reglulega vid upphafsgildi og arlega samkvaemt
eftirfarandi mati & myndgreiningu og lifmerkjum:

o Myndataka sem synir teygjanleika vefja, t.d. Fibroscan, hljodedlisfraedileg geislun med
hoggkrafti (e. acoustic radiation force impulse, ARFI) eda segulomun (MR) fyrir teygjanleika

o Gamma-GT og albumin i sermi til ad greina hugsanlegan lifrarskada
o AJd minnsta kosti eitt merki ar hverjum af eftirfarandi flokkum:

e  Hanaemismaling & C-hvarfgjornu prétini ( hs-CRP), sokk (ESR), CK-18 brot,
NashTest (lifrarb6lga)

e Enhanced Liver Fibrosis [ELF] panel, Fibrometer, AST-/ALT-hlutféll, Fib-4 stig,
Fibrotest (bandvefsaukning i lifur)

Framkvaemd pessara profa og tilkun a nidurstodum peirra tti ad byggjast a samstarfi
medferdarlaeknisins og sérfraedings i lifrarsjukdémum. Thuga atti ad taka vefjasyni ur lifur hja
sjuklingum med nidurstoour préfa sem benda til pess ad peir hafi fitulifur eda bandvefsmyndun.

Ef stadfest er med vefjasyni ad um fitulifur eda bandvefsmyndun sé ad raeda skal endurmeta avinning
0g ahattu og stédva medferdina ef porf krefur.

Vessapurrd

Eftir markadssetningu lyfsins hafa tilvik vessapurrdar og sjukrahissinnlagnar verid tilkynnt hja
sjuklingum i medferd med lomitapidi. Freeda skal sjuklinga i medferd med lomitapidi um hugsanlega
heettu a vessapurrd i tengslum vid aukaverkanir i meltingarfaerum og gripa til varidarradstafana til ad
fordast vokvatap.

Samtimis notkun CYP3A4-hemla

Lomitapid virdist vera nemt hvarfefni fyrir umbrot a CYP3A4. CYP3A4-hemlar auka Utsetningu fyrir
lomitapidi og 6flugir hemlar auka Gtsetninguna um pad bil 27-falt. Ekki ma nota midlungséfluga eda
ofluga CYP3A4-hemla samtimis Lojuxta (sja kafla 4.3). [ klinisku rannsoknunum & lomitapidi
préadist umtalsverd aukning @ aminotransferasa (ALT 24x edlileg efri viomidunarmork, AST 13x
edlileg efri viomidunarmork) hja einum sjuklingi med HoFH innan nokkurra daga fra pvi ad medferd
med 6fluga CYP3A4-hemlinum klaritromysini hofst. Verdi ekki komist hja medferd med
midlungsoflugum eda 6flugum CYP3A4-hemlum skal haetta notkun Lojuxta medan a henni stendur.

Blast méa vid pvi ad vaegir CYP3A4-hemlar auki Gtsetningu fyrir lomitapidi pegar peir eru teknir
samhlida. begar lyfid er gefid med atorvastatini skal annadhvort lata 12 klst. lida a milli toku lyfjanna
eda minnka skammtinn af Lojuxta um helming (sja kafla 4.2). begar Lojuxta er gefid med einhverjum
6drum veegum CYP3A4-hemli & ad lata 12 kist. lida milli toku lyfjanna.

Samtimis notkun CYP3A4-6rva

Buast ma vid pvi ad lyf sem érva CYP3A4 auki hrada og umfang & umbrotum lomitapids. Ahrif
CYP3A4-6rva eru timahad og pad getur tekid a.m.k. 2 vikur fra upphafi par til peir na
hamarksahrifum. Aftur & moti getur pad tekid a.m.k. 2 vikur ad draga ur virkjun CYP3A4 eftir ad
medferd er hatt.



Samhlida gjof med CYP3A4-6rvum er talin geta dregid ar ahrifum lomitapids. Sérhver ahrif & verkun
er likleg til ad vera breytileg. pegar CYP3A4-0rvar (p.e. aminoglutetimid, nafsillin, bakritahemlar sem
ekki eru nukleosid, fendbarbital, rifampisin, karbamazepin, piéglitazén, sykursterar, modafinil og
fenytdin) eru gefnir samhlida Lojuxta skal hafa i huga mégulegar milliverkanir sem hafa ahrif &
verkun. Fordast skal notkun johannesarjurtar med Lojuxta.

Meelt er med pvi ad meela oftar LDL-kolester6l medan & slikri samhlida notkun stendur og ihuga
skammtaaukningu & Lojuxta til ad tryggja ad askileg gildi fyrir verkun haldist ef CYP3A4-6rvinn er
&tladur til langtimanotkunar. Pegar medferd med CYP3A4-0rva er hatt skal hafa i huga mdguleikann
& aukinni Utsetningu og ad hugsanlega sé porf & ad minnka skammtinn af Lojuxta.

Samtimis notkun HMG-CoA reduktasahemla (,,statina‘)

Lomitapio eykur plasmapéttni statina. Fylgjast skal med sjuklingum sem fa Lojuxta i vidbétarmedferd
med statini med tilliti til aukaverkana tengdum notkun & statinum i haum skémmtum. I einstaka
tilfellum valda statin vodvakvilla. I sjaldgaefum tilfellum getur vodvakvilli tekid & sig mynd
rakvodvalysu med eda an bradrar nyrnabilunar, sem afleiding af vodvaraudamigu, og leitt til dauda.
Upplysa skal alla sjuklinga sem f& lomitapid til viobétar vid statin um hugsanlega aukna heettu &
vodvakvilla og gefa peim fyrirmeli um ad tilkynna strax um alla dutskyrda vodvaverki, eymsli eda
mattleysi i vodvum. EKKi atti ad nota skammta af simvastatini sem eru > 40 mg med Lojuxta (sja
kafla 4.3).

Greipaldinsafi
Sleppa verdur neyslu greipaldinsafa medan sjuklingar eru i medferd med Lojuxta.

Haetta & segavarnarahrifum vio skammta yfir eda undir medferdarskdmmtum, med segavarnarlyfjum
a0 stofni til Ur kdmarini

Lomitapid eykur plasmapéttni varfarins. Aukning & skammti af Lojuxta getur leitt til segavarnarahrifa
sem eru meiri en vid medferdarskammta og minnkun & skammti getur valdid segavarnarahrifum sem
eru minni en vid medferdarskammta. Erfidleikar vid ad na stjorn & INR urdu pess valdandi ad einn af
fimm sjaklingum i 3. stigs rannsékninni, sem tdku varfarin samhlida, heetti patttoku snemma.
Sjuklingar sem taka varfarin ettu ad vera undir reglulegu eftirliti & INR, sérstaklega pegar breytingar
hafa verid gerdar & skammti Lojuxta. Adlaga skal varfarinskammtinn samkveaemt Kliniskum
abendingum.

Neysla &fengis

Afengi getur hakkad fitugildi i lifur og leitt til lifrarskemmda eda aukid peer. I 3. stigs rannsokninni
greindu 3 af 4 sjiklingum med aukningu & ALT > 5x edlilegum efri vidmidunarmérkum, fra
afengisneyslu sem var yfir radlogdum maorkum i adferdarlysingu rannséknarinnar. EKki er meelt med
neyslu afengis medan & medferd med lomitapidi stendur.

Lyf sem hafa eiturverkanir a lifur

Geeta skal vartdar pegar Lojuxta er notad med 6drum lyfjum med pekktar, hugsanlegar eiturverkanir &
lifur eins og isotretindin, amiddaron, asetamindfen (> 4 g/dag i > 3 daga/viku), metdtrexat, tetrasyklin

og tamoxifen. Ahrifin af samtimis gjof & lomitapidi og 63rum lyfjum sem hafa eiturverkanir & lifur eru
Opekkt. Hugsanlega er asteda til ad auka eftirlit med préfum sem tengjast lifur.

Minnkad frasog a fituleysanlegum vitaminum og fitusyrum i sermi

Sokum verkunarhéattar lomitapids i smaparmi getur pad dregid Ur frasogi a fituleysanlegum
neeringarefnum. Sjaklingar i 3. stigs rannsokninni fengu feedubdtarefni daglega sem innihéldu )
E-vitamin, linolsyru, alfalindlensyru (ALA), eikosapentensyru (EPA) og dokosahexensyru (DHA). |



rannsokninni leekkudu midgildin fyrir E-vitamin, ALA, lindlsyru, EPA, DHA og arakiddnsyru i sermi
fra upphafsgildi til viku 26 en héldust yfir leegri mérkum vidmidunarbilsins. Ekki komu fram
neikveedar kliniskar afleidingar af pessum leekkunum i medferd med lomitapidi i allt ad 78 vikur.
Sjuklingar i medferd med Lojuxta ettu ad taka inn feedubotarefni daglega sem innihalda

400 alpjodlegar einingar af E-vitamini og u.p.b. 200 mg af lindlsyru, 210 mg alfalinélensyru (ALA),
110 mg eikosapentensyru (EPA) og 80 mg dékdsahexensyru (DHA).

Getnadarvarnir kvenna & barneignaraldri

Adur en medferd hja konum & barneignaraldri hefst skal veita peim videigandi radleggingar um
oruggar getnadarvarnir og per skulu byrja ad nota peer. Sjuklingar sem nota getnadarvarnir sem
innihalda estrogen til inntoku skulu upplystir um mdégulega minnkun & virkni peirra vegna nidurgangs
og/eda uppkasta (sja kafla 4.5). Getnadarvarnir til inntéku sem innihalda estrégen eru vagir
CYP3A4-hemlar (sja kafla 4.2).

Radleggja skal konum ad hafa tafarlaust samband vid leekni og hatta ad nota Lojuxta ef par verda
pungadar (sja kafla 4.6).

Hjalparefni med pekkta verkun

Laktosi

Lojuxta inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjéran laktasaskort eda
glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

Natrium

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



4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif annarra lyfja & lomitapid og adrar milliverkanir

Tafla 2:

Milliverkanir Lojuxta vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf

Ahrif & péttni lomitapids

Radleggingar vardandi samhlida gjof
med Lojuxta

Lyf sem hamla
CYP3A4

Oflugir og midlungsoflugir
hemlar

pegar 60 mg skammtur af
lomitapidi var gefinn samhlida
200 mg af ketdkonazéli tvisvar a
dag, sem er 6flugur hemill
CYP3A4, jokst AUC fyrir
lomitapid u.p.b. 27-falt 0g Cmax
u.p.b 15-falt.

Ekki hafa verid gerdar
rannsoknir & milliverkunum milli
midlungsdflugra CYP3A4-hemla
og lomitapids.

Gert er r&d fyrir ad
midlungsoflugir
CYP3A4-hemlar hafi umtalsverd
ahrif & lyfjahvorf lomitapios.
Buast ma vid 4-10 faldri
aukningu & utsetningu fyrir
lomitapidi vio notkun &
midlungséflugum
CYP3A4-hemli & grundvelli
rannsOknarinnar sem gerd var &
ofluga CYP3A4-hemlinum
ketdkdnazoli og byggt &
rannsdknarsdgulegum gdégnum
fyrir midazélam, kénnunarefni
CYP3AA4.

Oflugir og midlungsoflugir hemlar

Ekki méa nota 6fluga eda midlungséfluga
hemla CYP3A4 med Lojuxta. Ef
medferd med azél-sveppalyfjum (t.d.
itrakonazoli, ketdkodnazdli, flikdnazoli,
vorikoénazoli, posakonazdli); dronedardni
vid hjartslattartruflunum; syklalyfjum ar
flokki makrolida (t.d. erytromysini,
klaritromysini); syklalyfjum ar flokki
ketélida (t.d. telitrémysini);
HIV-préteasahemlum eda
kalsiumgangalokunum diltiazemi og
verapamili er 6hjakvemileg skal gera hlé
& medferd med Lojuxta medan &
medferdinni stendur (sjé kafla 4.3 og
4.4).

Greipaldinsafi er veegur hemill CYP3A4
og gert er rad fyrir ad hann auki
atsetningu fyrir lomitapidi umtalsvert.
Sjuklingar sem taka Lojuxta skulu
fordast neyslu greipaldinsafa.
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Lyf Anrif & péttni lomitapids Ré&dleggingar vardandi samhlida gjof

med Lojuxta

Veqir hemlar Vegir hemlar

Bulast ma vid pvi ad veegir Pegar lyfid er gefid med atorvastatini

CYP3A4-hemlar auki Gtsetningu | skal annadhvort lata 12 kist. lida & milli

fyrir lomitapidi pegar peir eru toku lyfjanna eda minnka skammtinn af

teknir samhlida. Lojuxta um helming (sja kafla 4.2).
Pegar einhverjir adrir vaegir

pegar 20 mg skammtur af CYP3A4-hemlar eru teknir samhlida a

lomitapidi var gefinn samhlida ao lata 12 klst. lida milli toku lyfjanna.

atorvastatini, sem er vaegur

CYP3A4-hemill, jokst AUC og Dami um vaeega CYP3A4-hemla:

Cmax fyrir lomitapid u.p.b. 2 falt. | alprazélam, amiddarén, amlodipin,

pegar skammturinn af lomitapidi | atorvastatin, azitromysin, bikalGtamio,

var tekinn 12 klst. fra inntoku cilostazol, cimetidin, ciklésporin,

atorvastatins kom engin aukning | klétrimazél, flioxetin, flivoxamin,

med kliniska pydingu fram & fosaprepitant, ginkgo, goldenseal,

Gtsetningu fyrir lomitapidi. iséniazid, ivacaftor, lacidipin, lapatinib,
linagliptin, nilotinib, getnadarvarnir til

Vid samhlioa gjof & 20 mg af inntéku sem innihalda estrégen,

lomitapidi og pazopanib, piparmintuoliu, propiverin,

etinylestradioli/norgestimati, ranitidin, randlazin, roxitromysin,

sem er veegur CYP3A4-hemill, & | beiskjuappelsinur, tacrolimus, ticagrelor

sama tima eda 12 klst. & eftir og tolvaptan. Listinn er ekki temandi og

kom engin aukning med kliniska | peir sem &visa lyfjum &ttu ad skoda

pydingu fram & Utsetningu fyrir | upplysingar um avisun lyfja sem etlunin

lomitapidi. er a0 gefa samhlida Lojuxta vegna
hugsanlegra milliverkana vid CYP3A4.
EkKi hafa verid gerdar rannsoknir &
ahrifum pess ad gefa fleiri en einn veegan
CYP3A4-hemil en gert er rad fyrir ad
ahrif pess a atsetningu fyrir lomitapidi
Séu meiri en pegar stakur hemill er
gefinn samhlida lomitapidi.
Geeta skal sérstakrar varudar ef fleiri en
einn veegur CYP3A4-hemill er gefinn
samhlida Lojuxta.

Lyf sem 6rva CYP3A4 | Blast ma vid pvi ad lyf sem 6rva | begar CYP3A4-6rvar (p.e.

CYP3A4 auki hrada og umfang
& umbrotum lomitapids. bar af
leidandi myndu ahrif lomitapids
minnka. Oll ahrif & verkun
lyfsins eru ad 6llum likindum
breytileg.

amindglutetimid, nafsillin, bakritahemlar
sem ekki eru nukledsio, fendbarbital,
rifampisin, karbamazepin, piéglitazon,
jéhannesarjurt, sykursterar, modafinil og
fenytdin) eru gefnir samhlida Lojuxta
skal hafa i huga mogulegar milliverkanir
sem hafa ahrif a verkun. Malt er med pvi
ad meela oftar LDL-koélesterdl, medan &
slikri samhlida notkun stendur, sem og
ihuga skammtaaukningu & Lojuxta til ad
tryggja ad askileg gildi fyrir verkun
haldist ef CYP3A4-6rvinn er &tladur til
langtimanotkunar.
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Lyf Anrif & péttni lomitapids Ré&dleggingar vardandi samhlida gjof
med Lojuxta
Gallsyrubindandi efni Milliverkanir lomitapids vid par sem gallsyrubindandi efni geta
gallsyrubindandi efni hafa ekki truflad frasog & lyfjum til inntdku eetti ad
verid rannsakadar (resin s.s. taka slik efni inn a.m.k. 4 klst. fyrir eda
kolesevelam og kolestyramin). 4 Klst. eftir inntdku Lojuxta.

Ahrif lomitapids & énnur lyf

HMG-CoA reduktasahemlar (,,statin“)

Lomitapid eykur plasmapéttni statina. begar gefin voru 60 mg af lomitapidi vid jafnvaegi a undan

40 mg af simvastatini jokst gildi AUC fyrir simvastatinsyru um 68% og gildi Cpax fyrir
simvastatinsyru um 57%. begar gefin voru 60 mg af lomitapidi vid jafnveaegi a undan 20 mg af
atorvastatini, jokst gildi AUC fyrir atorvastatinsyru um 52% og gildi Cmax fyrir atorvastatinsyru um
63%. begar gefin voru 60 mg af lomitapidi vid jafnvaegi & undan 20 mg af résuvastatini, jokst gildi
Tmax fyrir rosuvastatin ar 1 i 4 Klst., gildi AUC jokst um 32% og gildi Cmax hélst dbreytt. Heettan &
voovakvilla i medferd med simvastatini er had skommtum. Ekki méa nota Lojuxta hja sjuklingum sem
fa stora skammta af simvastatini (> 40 mg) (sja kafla 4.3 og 4.4).

Segavarnarlyf med kimarini

Pegar gefin voru 60 mg af lomitapidi vid jafnvagi og 6 dogum eftir gjof & 10 mg af varfarini jokst
INR 1,26-falt. Gildi AUC fyrir R(+)-varfarin and S(-)-varfarin jukust um 25% og 30%, i peirri rod.
Cmax fyrir R(+)-varfarin og S(-)-varfarin jukust um 14% og 15%, i peirri r6d. Stadfesta skal INR-gildi
hja sjuklingum sem nota kiimarin (s.s. varfarin) samhlida Lojuxta &dur en medferdin med Lojuxta
byrjar, fylgjast med pvi reglulega og adlaga kimarinskammta samkveemt kliniskum abendingum (sja
kafla 4.4).

Fendfibrat, niasin og ezetimib

Pegar lomitapid var gefid vid jafnvaegi & undan gjof & 145 mg af mikrdmdéludu fendfibrati, 1000 mg af
niasini med lengri losunarhrada eda 10 mg af ezetimibi s&ust engin kliniskt markteaek ahrif & Gtsetningu
pessara lyfja. Skammtaadlogunar er ekki porf pegar pau eru gefin samhlida Lojuxta.

Getnadarvarnir til inntoku

pegar gefin voru 50 mg af lomitapidi vid jafnvaegi &samt getnadarvornum til inntdéku, sem innihalda
estrogen, saust engin kliniskt marktaek ahrif eda ahrif med kliniska pydingu a lyfjahvorf efnanna sem
eru i getnadarvorninni til inntoku (etinylestradiél og 17-deasetyl norgestimat, umbrotsefni
norgestimats). EKki er gert rad fyrir pvi ad lomitapid hafi bein ahrif & verkun getnadarvarna til inntoku,
sem innihalda estrégen, en hins vegar geta nidurgangur og/eda uppkdost dregid ar frasogi horména. Ef
um er ad reda langvarandi eda sleeman nidurgang og/eda uppkdst sem vara lengur en i tvo daga skal
nota adrar getnadarvarnir til vidbdtar nastu sjo dagana eftir ad einkennin heetta.

P-gp hvarfefni

Lomitapio hamlar P-gp in vitro og getur aukid frasog a P-gp hvarfefnum. Samhlida gjof & Lojuxta og
P-gp hvarfefnum (s.s. aliskiren, ambrisentan, kolsisin, dabigatran etexilat, digoxin, everélimus,
fexdfenadin, imatinib, lapatinib, maraviroc, nilotinib, pdsakonazol, randlazin, saxagliptin, sirolimus,
sitagliptin, talin6lol, tolvaptan, topdtekan) getur aukid frasog & P-gp hvarfefnum. Hafa skal i huga ad
minnka skammtinn af P-gp hvarfefni pegar pad eru notad samhlida Lojuxta.

Mat & milliverkunum lyfja, in vitro

Lomitapid hamlar CYP3A4. Lomitapid orvar ekki CYP 1A2, 3A4, eda 2B6 og hamlar ekki CYP 1A2,
2B6, 2C9, 2C19, 2D6 eda 2E1. Lomitapid er ekki P-gp hvarfefni en hamlar P-gp. Lomitapid hamlar
ekki vidnamsproteini brjostakrabbameins (BCRP).
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Notkun hja konum a barneignaraldri

Adur en medferd hja konum & barneignaraldri hefst skal stadfesta ad peer séu ekki pungadar, veita
peim videigandi radleggingar um druggar getnadarvarnir og paer skulu byrja ad nota par. Sjuklingar
sem nota getnadarvarnir til inntoku, sem innihalda estrégen, skulu upplystir um mégulega minnkun &
virkni peirra vegna nidurgangs og/eda uppkasta. Nota skal adrar getnadarvarnir til vidbotar par til
einkennin hztta (sja kafla 4.5).

Medganga
Ekki méa nota Lojuxta & medgongu. Engar areidanlegar upplysingar liggja fyrir um notkun pess hja

pungudum konum. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & proska (vanskdpun, fosturskemmandi
verkun, sja kafla 5.3). Hugsanleg ahatta fyrir menn er ekki pekkt.

Brjostagjof
EkKi er pekkt hvort lomitapid skilst Ut i brjostamjolk. Meta skal mikilveegi lyfsins fyrir médurina,
pegar akvordun er tekin um hvort heetta skuli brjostagjof eda heetta & medferd med lyfinu, vegna

hugsanlega skadlegra &hrifa sem nidurstddur dyrarannsokna & lomitapidi hafa synt fram & (sja
kafla 5.3).

Friosemi

Engar aukaverkanir & frjésemi komu fram hja karlkyns og kvenkyns rottum pegar peim var gefid
lomitapid vid almenna Utsetningu (AUC), sem talin var fjérum til fimm sinnum harri en hja ménnum,
vid rddlagdan hdmarksskammt fyrir menn (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Lojuxta hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi

Alvarlegustu aukaverkanirnar sem komu fram medan & medferd st6d voru 6edlileg gildi &
amindtransferasa i lifur (sja kafla 4.4).

Algengustu aukaverkanirnar voru ahrif & meltingarfeeri. i 3. stigs klinisku rannsokninni tilkynntu

27 sjuklingar af 29 (93%) um aukaverkanir i meltingarfeerum. Hja 79% sjuklinganna var um ad raeda
nidurgang, 6gledi hja 65%, meltingartruflun hja 38% og uppkost hja 34% sjiklinga. Adrar
aukaverkanir, sem a.m.k. 20% sjuklinga greindu fra, voru m.a. kvidverkur, 6paegindi i kvid, paninn
kvidur, haeegdatregda og vindgangur. Aukaverkanir i meltingarfeerum voru tidari i peim hluta
rannsoknarinnar pegar skammtar voru auknir en minnkudu pegar sjuklingarnir nadu haesta polanlega
skammti af lomitapidi.

Tilkynningar um alvarlegar aukaverkanir i meltingarfeerum barust fra 6 af 29 sjaklingum (21%) i

3. stigs klinisku rannsokninni, en af peim var algengast ad tilkynnt vaeri um nidurgang (4 sjuklingar,
14%); uppkost (3 sjuklingar, 10%); og kvidverk, paninn kvid, og/eda opaegindi i kvid (2 sjuklingar,
7%). Aukaverkanir i meltingarfaerum voru medal asteedna pess ad 4 sjuklingar (14%) heettu snemma
patttoku i rannsékninni.

Alvarlegar aukaverkanir, sem algengast var ad tilkynnt vaeri um, voru nidurgangur (4 einstaklingar,
14%), uppkdst (3 sjuklingar, 10%), paninn kvidur og aukning & ALT (2 einstaklingar med hvort, 7%).
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Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir hér & eftir eru flokkadar samkveemt liffeerum og tioni, algengustu aukaverkanirnar eru
taldar upp fyrst. Tidni aukaverkana er flokkud sem: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til

< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan
fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad &setla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

i t6flu 3 eru allar aukaverkanir taldar upp sem 35 sjiklingar i medferd i 2. stigs ranns6kninni UP1001
og 3. stigs rannsokninni UP1002/AEGR-733-005, eda framhaldsrannsdkn peirrar rannsoknar
AEGR-733-012, tilkynntu um.

Tafla 3: Tioni aukaverkana hja sjuklingum med HoFH

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun

Sykingar af véldum sykla og Algengar Maga- og garnabdlga
snikjudyra

Efnaskipti og nering Mjo6g algengar Minnkud matarlyst

Tidni ekki pekkt Vessapurrd

Taugakerfi Algengar Sundl
Hofudverkur
Migreni

Meltingarfeeri Mjdg algengar Nidurgangur

Ogledi

Uppkdst

Obeegindi i kvid
Meltingartruflanir
Kvidverkur

Verkur i efri hluta kvidarhols
Vindgangur

paninn kvidur

Heegoatregda

Algengar Magabdlga

Endaparmskveisa (e. rectal tenesmus)
Loftgleyping

Bryn porf & ad hafa haegoir

Ropi

Tidar heegdir

Magavikkun

Magasjukdémur

Maga- vélindis-bakflaedissjukdomur
Bleedandi gyllinaed

Uppvella

Lifur og gall Algengar Fituhrérnun lifrar
Eiturverkun & lifur
Lifrarsteekkun

HUd og undirhud Algengar Flekkblading
Bdla
Rodautbrot
Fituhnatur
Tidni ekki pekkt Harlos
Stodkerfi og bandvefur Tidni ekki pekkt Vdvaverkir
Almennar aukaverkanir og Algengar breyta

aukaverkanir & ikomustad
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Flokkun eftir liffeerum

Tioni

Aukaverkun

Rannséknanidurstéour

Mjo6g algengar

Aukinn alaninaminétransferasi
Aukinn aspartatamindtransferasi
Minnkud likamspyngd

Algengar

Haekkad INR (International
Normalised Ratio)
Heekkadur alkaliskur fosfatasi i blédi
Laekkad kalium i bldoi
Minnkad karétin

Oedlilegt INR (International
Normalised Ratio)

Oedlileg lifrarprof

Lenging & préprombintima
Heekkadir transaminasar
Laekkun E-vitamins
Laekkun K-vitamins

I t6flu 4 eru taldar upp allar aukaverkanir hja einstaklingum sem fengu einlyfja medferd med
lomitapidi (N = 291) i 2. stigs rannsoknum & einstaklingum med haekkad LDL-kolesterol (N = 462).

Tafla 4: Tidni aukaverkana hja sjuklingum med haekkad LDL-kolesterol

Flokkun eftir liffeerum

Tioni

Aukaverkun

snikjudyra

Sykingar af véldum sykla og

Sjaldgeefar

Maga- og garnabdlga
Syking i meltingarfaeerum
Infliensa

Nefkoksbdlga
Skutabolga

Bl60 og eitlar

Sjaldgeefar

Blédleysi

Efnaskipti og nering

Algengar

Minnkud matarlyst

Sjaldgeefar

Vessapurrd
Aukin matarlyst

Taugakerfi

Sjaldgeefar

Néladofi
Svefnhofgi

Augu

Sjaldgeefar

Augnbolga

Eyru og volundarhus

Sjaldgeefar

Svimi

Ondunarferi, brjésthol og
midmeeti

Sjaldgeefar

Skemmdir i koki
Nefholsleki

Meltingarfeeri

Mjdg algengar

Nidurgangur
Ogledi
Vindgangur

Algengar

Verkur i efri hluta kvidarhols
paninn kviour

Kvidverkur

Uppkost

Obpagindi i kvid
Meltingartruflanir

Ropi

Verkur i nedri hluta kvidarhols
Tidar haegdir

Sjaldgeefar

Munnpurrkur

Hardar haegdir

Maga- vélindis-bakfleedissjukdomur
Eymsli i kvid

Verkir undir bringspélum
Magavikkun

Bl6duppkost
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Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkun
Blading i nedri hluta meltingarfaera
Vélindabakflaedi

Lifur og gall Sjaldgefar Lifrarsteekkun
HUo6 og undirhid Sjaldgaefar Bladra
purr hio
Ofsvitnun
Stodkerfi og bandvefur Algengar Vddvakrampar
Sjaldgaefar Lidverkir
Vodvaprautir
Verkur i utlimi
proti i lidum
Vodvakippir
Nyru og pvagferi Sjaldgeefar Bl6d i pvagi
Almennar aukaverkanir og Algengar Preyta
aukaverkanir & ikomustad proéttleysi
Sjaldgeefar Brjostverkur
Hrollur

Snemmbeer tilfinning um sadningu
Erfioleikar med gang

Lasleiki

Sétthiti

Rannsoknanidurstodur Algengar Aukinn alaninaminétransferasi
Aukinn aspartatamindtransferasi
Hakkun lifrarensima

Oedlileg lifrarprof

Feekkun daufkyrninga

Feekkun hvitra blédkorna
Sjaldgeefar Minnkud likamspyngd

Aukning & bilirabini i blodi
Hakkun gamma-glutamyltransferasa
Hekkad hlutfall daufkyrninga
Prétein i pvagi

Lenging & proprombintima
Oedlileg nidurstada profs &
lungnastarfsemi

Aukning hvitra bl6dkorna

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Engin sérstok medferd er pekkt vid ofskommtun. I tilviki ofskommtunar skal medhondla einkenni og
veita sjuklingi studningsmedferd eftir porfum. Fylgjast skal med préfum sem tengjast lifur. Oliklegt er
ad bloéaskilun beri arangur par sem lomitapid er mjog préteinbundid.

Hja nagdyrum poldust stakir skammtar af lomitapidi til inntoku, > 600 falt heerri en radlagdur

hamarksskammtur handa ménnum, (1 mg/kg) vel. Hamarksskammturinn sem gefinn var ménnum i
kliniskum ranns6knum var stakur 200 mg skammtur, engar aukaverkanir komu fram.
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5. LYFJAFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blodfitulaekkandi lyf, onnur blodfitulekkandi lyf. ATC-flokkur: CLOAX12
Verkunarhattur

Lomitapid er sérteekur hemill fyrir frymisagnir flutningsprétina (e. microsomal transfer protein, MTP),
sem er innanfrumuflutningsprétin fyrir lipid og finnst i holi frymisnets og ber abyrgd & ad binda og
flytja stakar lipidsameindir & milli himna. MTP leikur lykilhlutverk i samsetningu a fituprétinum sem
innihalda apo B i lifur og pérmum. Homlun & MTP dregur Ur seytingu fituprdtins og péttni lipida sem

berast med fituprdtinum i bloédras p.m.t. kélesterdl og priglyserid.

Verkun og 0rygqi

I opinni, eins arma rannsokn (UP1002/AEGR-733-005) var lagt mat & verkun og éryggi lomitapids
samhlida fitulitlu mataraedi og 6drum medferdum til ad leekka blodfitu hja fulloronum sjuklingum med
HoFH. Sjuklingum var i upphafi rannséknarinnar sagt ad neyta fitulitillar fedu (< 20% hitaeiningar ur
fitu) og halda &fram meoferdum til ad laeekka bléofitu, p. @ m. blédskiljun ef hun atti vid, fra pvi

6 vikum fyrir upphafsgildin fram ad a.m.k. 26. viku. Skammturinn af lomitapidi var aukinn ar 5 mg i
polanlegan hdmarksskammt, sem var dkvardadur einstaklingsbundid og var allt ad 60 mg. Eftir viku
26 héldu sjuklingar afram ad taka lomitapid til ad akvaroa ahrifin af medferd til lengri tima og fengu
pba leyfi til ad breyta bakgrunnsmedferdum sem notadar voru samhlioa til ad leekka blodfitu.
Rannsdknin tok alls 78 medferdarvikur.

Tuttugu og niu sjuklingar toku patt og par af klarudu 23 viku 78. Sextan karlar (55%) og 13 konur
(45%) toku patt, medalaldurinn var 30,7 ar og aldursbilid var fra 18 arum til 55 ara.
Medalskammturinn af lomitapidi var 45 mg i viku 26 og 40 mg i viku 78. I viku 26 var
medaltalsbreytingin i présentum & gildum LDL-kélesterdls, fra upphafsgildum pess, -40% (p < 0,001)
i medferdarh6pnum (Intent to Treat, ITT). Medaltalsbreytingin i prosentum fra upphafsgildum og Gt
26. viku skv. sidustu athugun (last observation carried forward, LOCF) vid hvert mat er synd & mynd
1.
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Mynd 1: Medaltalsbreytingin i prosentum fra upphafsgildi & LDL-kolesterdli i vidamikilli
rannsokn & arangri, UP1002/AEGR-733-005, Ut viku 26 (adal endapunkturinn)
skv. sidustu athugun vid hvert mat (N = 29)
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Namsvika

Breytingar & gildum lipida og fituprétina ut viku 26 og viku 78 af medferd med lomitapidi eru syndar i

Tafla 5.
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Tafla 5:

Algildi og breytingar i présentum fra upphafsgildi ad viku 26 og viku 78 & gildum

lipida og fituprétina (vidamikil rannsékn a arangri UP1002/AEGR-733-005)

Breyta (einingar) Grunnli Vika 26/LOCF (N = 29) Vika 78 (N = 23)
na
Medalt Medalt
Medaltal al % al %
(stadalfr | (stadalf | breyti (stadal | breytin

avik) ravik) ng p-gildi® | fravik) g p-gildi®
LDL-kolesterodl, beint 336 190 210
(mg/dl) (114) (104) -40 <0,001 | (132) -38 < 0,001
Heildarkolesterdl (TC) 430 258 281
(mg/dI) (135) (118) -36 <0,001 | (149 -35 < 0,001
Apolipdproétein B 259 148 151
(apo B) (mg/dl) (80) (74) -39 < 0,001 (89) -43 < 0,001
priglyserid (TG)
(mg/dI)? 92 57 -45 0,009 59 -42 0,012
Annad kolesterdl en
hapéttnikolesterdl
(annad en
HDL-kolesterdl) 386 217 239
(mg/dl) (132) (113) -40 <0,001 | (146) -39 < 0,001
Lagpéttnikolesterdl med
mjog laga péttni
(VLDL-kolesterol) 21 13 16
(mg/dl) (10) (9) -29 0,012 (15) -31 0,013
Fituprétin (a) (Lp(a))
(nmol/I)? 66 61 -13 0,094 72 -4 < 0,842
Hépéttnikolesterdl
(HDL-kolesterol) 44 41 43
(mg/dl) (11) (13) -7 0,072 (12) -4.6 0,246

&Midgildi fyrir priglyserid og Lp(a). P-gildid byggist & medaltalsbreytingunni i présentum
®p-gildi & medaltalsbreytingunni i présentum fra upphafsgildi, byggt & pérudu t-profi

Baoi i viku 26 og viku 78 komu fram marktaekar laeekkanir & LDL-kolesterdli, heildarkélesterdli,

apo B, priglyseridum, 6dru kélesterdli en HDL-kolesteroli, VLDL-kélesterdli, og breytingar a
HDL-kolesteroli teygdu sig nedar i viku 26 og foru aftur ad upphafsgildum i viku 78.

Ahrif Lojuxta & veikindatilfelli og danartidni vegna hjarta- og &dasjukdoma eru ekki pekkt.

Vid upphafsgildi toku 93% patttakenda statin, 76% ezetimib, 10% niasin, 3% gallsyrubindandi efni og
62% fengu blodskiljun. Hja fimmtan af 23 (65%) sjuklingum hafdi verid dregid ur blédfituleekkandi
medferd i viku 78, p.m.t. voru fyrirsédar og ofyrirsédar skerdingar/hlé. Blodskiljun var hatt hja 3 af 13
sjuklingum sem voru i blédskiljun i viku 26 og dregid var ur tidni blodskiljunar hja 3 sjuklingum &
sama tima og lagum LDL-kélesterdlgildum var haldid at viku 78. Kliniskur avinningur af skerdingu a
bakgrunnsmedferdum til blodfituleekkunar, p.m.t. blodskiljun, hefur ekki verid stadfestur.

Af peim 23 sjuklingum sem klarudu viku 78 sast leekkun hja 19 (83%) a LDL-kolesterdli > 25% og
8 (35%) voru med LDL-kdlesterdl < 100 mg/dl og 1 med LDL-kdlester6l < 70 mg/dl & peim
timapunkti.

[ peirri rannsokn komu fram haekkanir & gildum AST og/eda ALT, > 3 x edlileg efri vidmidunarmork
(ULN), hja 10 sjuklingum (sja toflu 6).
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Haestu nidurstddur lifrarprofa eftir fyrsta skammt (vidamikil rannsékn & arangri

UP1002/AEGR-733-005)

Breyta/fravik N (%)
ALT

Fjoldi sjuklinga sem hofdu verid metnir 29

>3 til <5 x ULN 6 (20,7)
> 511 <10 x ULN 3(10,3)
> 10til <20 x ULN 1(3,4)
> 20 x ULN 0

AST

Fjoldi sjuklinga sem héfdu verid metnir 29

>3 til <5x ULN 5(17,2)
> 511 <10 x ULN 1(3,4)
>10til <20 x ULN 0

> 20 x ULN 0

Aukningar 4 ALT og/eda AST > 5 x edlileg efri vidmidunarmork voru medhdndladar med
skammtaskerdingu eda timabundnu hléi 4 skdmmtun med lomitapidi og allir sjuklingarnir gatu haldid
afram medferd med rannsoknarlyfinu. Engar haekkanir a heildarpéttni bilirabins eda basiskum
fosfatasa med kliniska pydingu komu fram. Fita i lifur var meeld fyrirfram med MRS (segulomun med
litrofsgreiningu) hja ollum patttokuhafum sjaklingum medan & klinisku rannsékninni stéo (tafla 7).
Einstaklingsgogn sjuklinga sem foru aftur i meelingu eftir ad medferd med lomitapidi var heett benda
til pess ad fitusofnun i lifur gangi til baka en ekki er pekkt hvort vefjafreedilegar afleidingar haldist.

Tafla7:

adrangri UP1002/AEGR-733-005)

Afdrattarlausar hAmarksbreytingar i % a fitu i lifur (vidamikil rannsokn &

Hamark heildaraukningar i | Verkunarstig | Oryggisstig oll
% & fitu i lifur vikur 0-26 vikur 26-78 rannsoknin
N (%) N (%) vikur 0-78

N (%)

Fjoldi matshefra sjuklinga 22 22 23

<5% 9 (41) 6 (27) 5 (22)

> 5% til < 10% 6 (27) 8 (36) 8 (35)

> 10% til < 15% 4 (18) 3(14) 4(17)

> 15% til < 20% 1(5) 4 (18) 3 (13)

> 20% til < 25% 1(5) 0 1(4)

> 25% 1(5) 1 (5) 2(9)

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur ar rannsoknum a Lojuxta
hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid HoFH (sja kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

petta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik®. Pad pydir ad vegna
pess hve sjaldgeafur sjukdémurinn er hefur ekki reynst mégulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um
lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppfeerir
samantekt a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Heildarnytingin eftir inntoku fyrir lomitapid er 7%. Frasog takmarkast ekki vid gegnfleedi virka
efnisins um parmavegg heldur eru pad adallega umfangsmikil umbrot vid fyrstu umferd i lifur sem

hafa ahrif 4 pad. Eftir inntdku skammts nadist hamarksplasmapéttni lomitapids eftir 4-8 klst.
Lyfjahvorf lomitapids eru u.p.b. skammtahad midad vid staka skammta til inntdku a radlagoa
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skammtatimabilinu. Heerri skammtar en 60 mg benda til préunar i att ad 6linulegu sambandi og ekki er
meelt med peim.

Vid fjolskdmmtun jukust gildi Crnax 0g AUC u.p.b. i samreemi vid skammt af lomitapidi. Crmax 0g AUC
jukust annadhvort eftir maltio med hau fituinnihaldi (77% og 58%, i peirri r60) eda maltié med lagu
fituinnihaldi (70% og 28%, i peirri r6d). Uppsdfnun lomitapids i plasma var i samraemi vid pad sem
spad var fyrir um eftir stakan skammt i kjolIfarid & einum yfir 25 mg skammti & dag til innt6ku i allt ad
4 vikur. Mismunur & milli einstaklinga & AUC-gildum fyrir lomitapid var u.p.b. 50%.

Vid jafnveegi var uppsofnun lomitapids 2,7 vid 25 mg og 3,9 vid 50 mg.

Dreifing

Eftir inngjof i blaaed reyndist dreifingarrammalid fyrir lomitapid vera hatt (medaltal = 1.200 litrar)
pratt fyrir mikla (> 99,8%) bindingu vid plasmaproétin. I dyrarannséknum var styrkur lomitapids i lifur
mjog mikill (200-faldur).

Umbrot

Lomitapid umbrotnar ad mestu leyti fyrir tilstilli CYP3A4. Cytdkrom is6ensimin 2E1, 1A2, 2B6, 2C8,
0g 2C19 koma i minna meli ad umbrotinu og iséensimin 2D6 og 2C9 koma ekki vid sdégu i umbroti
lomitapids.

Brotthvarf

Eftir ad heilbrigdum patttakendum hafdi verid gefinn geislamerktur skammtur af mixturu, lausn
fundust 93% af gefnum skammti i pvagi og haegdum. Um pad bil 33% af geislavirkninni skildist ut i
pvagi sem umbrotsefni. Afgangurinn skildist Gt i haeegdum, einkum sem oxad umbrotsefni.

Helmingunartimi brotthvarfs fyrir lomitapid var um 29 kist.

Sérstakir sjuklingahdépar

Gogn ur klinisku undirstédurannsokninni voru greind med tilliti til &hrifanna sem hugsanlegar breytur
hafa a Gtsetningu lomitapids. Af peim breytum sem voru rannsakadar (kynpattur,
likamspyngdarstudull (BMI), kyn, pyngd, aldur) var adeins haegt ad flokka likamspyngdarstudul sem
hugsanlega breytu.

Aldur og kyn
Engin kliniskt markteek ahrif af aldri (18-64 ara) eda kyni komu fram a lyfjahvorf lomitapios.
Lomitapid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum 65 éara eda eldri.

Kynpattur

EkKi er porf & skammtaadlégun hja hvitum eda rémonskum sjuklingum. EKkki liggja fyrir naegar
upplysingar til ad stadfesta hvort porf sé & skammtaadlogun & Lojuxta hja 6drum kynpattum. Hins
vegar er ekki melt med skammtaadlégun sem byggd er & kynpattum par sem lyfid er gefio med
heekkandi skdmmtum i samraemi vid 6ryggi og pol hvers sjaklings.

Skert nyrnastarfsemi

Hja hopnum med skerta nyrnastarfsemi voru ahrif lomitapids adeins rannsékud hja sjuklingum med
nyrnasjukdém & lokastigi. Rannsokn & lyfjahvorfum hja sjaklingum med nyrnasjukdom 4 lokastigi,
sem voru i bladskilun, syndi fram & 36% aukningu & medalpéttni lomitapids i plasma midad vid
heilbrigda samanburdarhdpinn. Engin ahrif urdu & lokahelmingunartima lomitapids.

Skert lifrarstarfsemi

I opinni rannsokn med stokum skammti var lagt mat & lyfjahvorf af 60 mg skammiti af lomitapidi hja
heilbrigéum sjalfbodalioum med edlilega lifrarstarfsemi samanborid vid sjiklinga med vaegt skerta
(Child-Pugh A) og midlungsskerta (Child-Pugh B) lifrarstarfsemi. Hja sjuklingum med midlungsmikla
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skerdingu & lifrarstarfsemi voru gildi AUC og Cmax fyrir lomitapid annars vegar 164% og hins vegar
361% heerri samanborid vid gildin hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Hja sjuklingum med veega
skerdingu & lifrarstarfsemi voru gildi AUC og Cnax fyrir lomitapid annars vegar 47% og hins vegar 4%
heerri samanborid vid gildin hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir &
Lojuxta hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh stigafjoldi 10-15).

Born
Lomitapid hefur ekki verid rannsakad hja bérnum yngri en 18 éra.

5.3  Forkliniskar upplysingar

I rannsdknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta til inntéku hja nagdyrum og hundum voru
helstu nidurstédur sem tengjast lyfinu paer ad fram kom upps6fnun lipida i smapérmum og/eda lifur
sem tengjast leekkun kdlester6ls i sermi og/eda gildum priglyserida. bessar breytingar eru afleidingar
af verkunarhatti lomitapids. Adrar breytingar sem tengjast lifur og saust i rannséknum &
eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja rottum og hundum voru m.a. aukning &
amindtransferdsum i sermi, medalbradar bolgur (eingdngu i rottum) og frumudrep i stokum frumum. |
rannsokn med endurteknum skdmmtum & hundum sem tok 1 &r komu ekki fram neinar smésajar
breytingar & lifur p6tt AST-gildin hefdu haekkad litillega hja tikum.

Hja nagdyrum kom fram traffrumnager i lungum (e. Pulmonary histiocytosis). Breyturnar fyrir raud
bl6dkorn leekkudu auk pess sem grettukornadreyri og/eda misstor raud blédkorn komu fram hja
hundum. I ranns6kn sem tok sex manudi komu fram eiturverkanir & eistu hja hundum vid 205 falda
atsetningu hja ménnum (AUC) pegar peim voru gefnir 60 mg skammtar. Engin skadleg ahrif & eistu
saust i eins ars rannsékn a hundum vid 64 falda Gtsetningu hja ménnum pegar peim voru gefnir 60 mg
skammtar.

I ranns6kn med sérfadi & krabbameinsvaldandi ahrifum hja masum var lomitapid gefid i allt ad

104 vikur i skdmmtum sem voru & bilinu 0,3 til 45 mg/kg/dag. Sja matti tdlfreedilega marktaeka
aukningu 4 tioni kirtileexla og krabbameina i lifur, vid skammta sem voru > 1,5 mg/kg/dag, hja
karlkyns masum (> 2-f6ld Utsetning hja ménnum vid 60 mg daglega, byggt & AUC) og

> 7,5 mg/kg/dag hja kvenkyns musum (> 9-fold Utsetning hj& ménnum vid 60 mg daglega, byggt &
AUC). Markteak aukning var a tioni garnafrumukrabbameins og/eda badi kirtileexla og krabbameina
(sjaldgeef @xli i masum) vid skammta sem voru > 15 mg/kg/dag, hja karlkyns musum (> 26-fold
Utsetning hja ménnum vid 60 mg, byggt & AUC) og vid 15 mg/kg/dag hja kvenkyns musum (22-féld
Gtsetning hja ménnum vid 60 mg, byggt & AUC).

i rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum af inntéku hja rottum var lomitapid gefid i allt ad 99 vikur
vid skammta upp ad 7,5 mg/kg/dag hja karlkyns rottum og 2,0 mg/kg/dag hja kvenkyns rottum.
Stadbundin lifrarbandvefsiferd kom fram hja karl- og kvendyrum og blédrumyndandi hrérnun i lifur
kom eingdngu fram hja karlkyns rottum. Hja karlkyns rottum sem fengu haa skammta jokst tidni a
Kirtileexlum i brisi af véldum pragufruma (e. pancreatic acinar cell adenoma) vid 6-falda Gtsetningu
hja ménnum vid 60 mg skammta, byggt 4 AUC.

Lomitapid hafdi ekki stokkbreytandi ahrif eda eiturverkanir & erfdaefni i flokki af in vitro og in vivo
rannsdknum.

Lomitapid hafdi hvorki ahrif & &xlun hja kvenkyns rottum vid skammta allt ad 1 mg/kg né hja
karlkyns rottum vid skammta allt ad 5 mg/kg. Almenn Gtsetning fyrir lomitapioi vid pessa skammta
var talin vera 4-falt (kvendyr) og 5-falt (karldyr) heerri en Gtsetning hja ménnum vid 60 mg skammta,
byggt & AUC.

Lomitapid var vanskdpunarvaldur hja rottum an eiturverkana & médur vid atsetningu (AUC) sem var
talin vera tvofold dtsetning hja ménnum vid 60 mg skammta. Engar visbendingar voru um
eiturverkanir & fosturvisa og fostur hja kaninum vid 3-faldan rddlagdan hamarksskammt hja ménnum
(MRHD), 60 mg, byggt a yfirbordi likamans. Eiturverkanir a fésturvisa og fostur saust hja kaninum an
eiturverkana & modur vid > 6,5-faldan rddlagdan hdmarksskammt hja ménnum. Hja mardardyrum
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reyndist lomitapid baedi hafa eiturverkun & médur og vera vanskdpunarvaldur vid < 1-faldan radlagdan
hamarksskammt hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Forhleypt sterkja (mais)
Natriumsterkjuglykolat (gerd A)
Orkristalladur sellulosi
Laktosaeinhydrat

Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Skel hylkisins

Lojuxta 5 mg, 10 mg hord hylki
Gelatin

Titantvioxid (E171)

Rautt jarnoxid (E172)

Lojuxta 20 mg hord hylki
Gelatin

Titantvioxid (E171)
Lojuxta 30 mg hord hylki
Gelatin

Titantvioxid (E171)
Rautt jarnoxio (E172)
Gult jarnoxio (E172)
Lojuxta 40 mg, 60 mg hord hylki
Gelatin

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxio (E172)
Prentblek

Skellakk

Svart jarnoxio (E172)

Préopylenglykél

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geymid glasid vel lokada til varnar gegn raka.
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6.5 Gerdilats og innihald
Glas ur hapéttnipolyetyleni, med innsigli Ur polyester/alpynnu/pappa og skrafloki Ur polypropyleni.

Pakkningasteerdir eru:
28 hylKi

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/13/851/001- Lojuxta 5 mg hord hylki
EU/1/13/851/002 — Lojuxta 10 mg hord hylki
EU/1/13/851/003 — Lojuxta 20 mg hord hylki
EU/1/13/851/004 — Lojuxta 30 mg hord hylki

EU/1/13/851/005 — Lojuxta 40 mg hord hylki
EU/1/13/851/006 — Lojuxta 60 mg hord hylki

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 31. jali 2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. mai 2023

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LIJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU

MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT
FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Munster

pyskaland

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

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

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um éryggi lyfsins (PSUR)

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

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

. Aztlun um ahaettustjornun

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

Leggja skal fram uppfaerda adatlun um ahaettustjérnun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e  begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &heettu) neest.

. Vidbdtaradgerdir til ad lagmarka ahattu

Markadsleyfishafinn skal utbua freedslupakka fyrir markadssetningu, etladan 6llum peim leknum sem
buist er vio ad avisi/noti lomitapid.
Fraedslupakkinn fyrir leekna skal innihalda:

e  Samantekt a eiginleikum lyfs

e Leiobeiningar fyrir avisandi laeekni

e  Baklinga fyrir sjuklinga

o Oryggiskort fyrir sjiklinga

Adur en fradsluefni til leekna er dreift skal markadsleyfishafi komast ad samkomulagi vid yfirvéld i
hverju landi, vardandi innihald og form fraedsluefnis og samskiptaaaetiun.
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Leidbeiningar fyrir avisandi leekni skulu innihalda eftirtalin lykilatridi:

Leidbeiningar um val & sjuklingum

e Laknir sem hefur reynslu af medferd blodfitusjukdoma skal hefja medferd med Lojuxta og hafa
eftirlit med henni.

e A0d Lojuxta reyndist vanskdpunarvaldandi i forkliniskum rannséknum og ad konur &
barneignaraldri megi ekki vera pungadar og verdi ad nota 6rugga getnadarvérn adur en medferd
hefst.

Ahrif & meltingarfeeri

e Upplysingar um aukaverkanir, p.m.t. nidurgang, 6gledi, vindgang, kvidverki eda 6paegindi, paninn
kvid, uppkdost, meltingartruflanir, ropa og minnkada matarlyst;
e Upplysingar um frabendingu hja sjuklingum med pekktan, marktekan eda langvinnan sjukdom i
pérmum, s.s. bélgusjukdom i pérmum eda vanfrasog;
o Tilmali um ad auka skammt Lojuxta smam saman til ad baeta pol fyrir lyfinu;
o Tilmali til sjuklinga um:
— Naudsyn pess a0 vera a fitulitlu mataraedi (p.e. ad sjuklingar &ttu ad fara eftir matarsedi sem
gefur minna en 20% orku ur fitu);
— Timasetningu lyfjatoku (taka skal Lojuxta & fastandi maga a.m.k. 2 klist. eftir kvoldmat);
— Naudsyn pess ad taka inn feedubotarefni daglega (p.e. 400 a.e. af E-vitamini, u.p.b. 200 mg af
lindlsyru, 110 mg af eikosapentensyru (EPA), 210 mg af alfalinolensyru (ALA) og 80 mg af
dokdsahexensyru (DHA) & dag);

Aukaverkanir fra lifur tengdar heekkun & aminétransferasa og versnandi lifrarsjikddmi

e Upplysingar um frabendingu hja sjuklingum med midlungsskerta eda alvarlega skerta
lifrarstarfsemi og hja sjuklingum med 6utskyrdar, vidvarandi 6edlilegar nidurstddur Ur profum a
lifrarstarfsemi;

o Upplysingar um kliniskar nidurstéour (p.e. haekkun 4 lifrarensimum og fituhrérnun) hja
einstaklingum sem fengu medferd med Lojuxta & prounarstiginu;

e Tilmeli um ad geeta varudar ef Lojuxta er notad med 6drum lyfjum sem geta haft eiturahrif & lifur
og ad ihuga skuli tidari meelingar a lifrartengdum profum;

o RAadgjof til sjuklinga um ahattu tengda samhlida afengisneyslu;

¢ Radleggingar vardandi eftirlit med lifrarstarfsemi (malingu a lifrarensimum og heildarpéttni
bilirdbins) fyrir og medan & medferd med Lojuxta stendur og reglubundna skimun fyrir
fitulifur/lifrarbandvefsiferd, p. & m. sérstakar radleggingar um skimun vid upphafsgildi og arlega
sem hér segir:

- Myndataka sem synir teygjanleika vefja, t.d. Fibroscan, hljéoedlisfraedileg geislun med hoggkrafti
(e. acoustic radiation force impulse, ARFI) eda segulomun (MR) fyrir teygjanleika
- Malingar & lifmerkjum og/eda stigbundnar adferdir. per attu ad innihalda ad minnsta kosti eitt
merki i hverjum eftirfarandi flokka:
» gamma-GT, albamin i sermi (lifrarskadi);
» héanaemis C-hvarfgjarnt prétin (hs-CRP), sokk (ESR), CK-18 brot, NashTest
(lifrarbdlga);
» Enhanced Liver Fibrosis [ELF] panel, Fibrometer, AST-/ALT-hlutféll, Fib-4 stig,
Fibrotest (bandvefsaukning i lifur).
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Notkun hja konum & barneignaraldri

o AOd lomitapid hafi reynst vansképunarvaldandi i forkliniskum rannséknum og sé ekki a&tlad konum
sem eru eda geta ordid pungadar. Konur sem verda pungadar skulu f& radgjof og peim skal visad til
sérfraedings i vanskopunarfradi;

o Adur en medferd hja konum & barneignaraldri er hafin:

— Stadfesta skal ad sjuklingurinn sé ekki pungadur;
— Veita skal videigandi radgjof vardandi oruggar getnadarvarnir og hefja notkun oruggrar
getnadarvarnar;

e Vidvorun um moégulega minnkun a virkni getnadarvarnarlyfja til inntdku vegna nidurgangs og/eda
uppkasta og porf fyrir adrar getnadarvarnir til vidbotar naestu sjo dagana eftir ad einkennin hetta;

o Konur skulu tafarlaust hafa samband vid leekni ef grunur leikur a pungun.

Milliverkanir lyfja

e Upplysingar um milliverkanir vid CYP3A4-hemla og -0rva, segavarnarlyf med kiimarini, statin,
P-gp hvarfefni, getnadarvarnalyf til inntdku, gallsyrubindandi efni og greipaldinsafa;

e Mikilveegi faedubdtarefna med fitusyrum og uppleysanlegu vitamini;

o Fylgni vio medferd med fedubotarefnum atti ad vera stadfest med reglulegum vidtélum par sem
1090 er ahersla & mikilvaegi hennar.

Fraedsluefni fyrir sjuklinga

Upplysingar um ad fraeedsluefni fyrir sjuklinga sem fylgir med i leeknapakkanum megi nota vid
sjuklingaraogjof.

Allir sjuklingar skulu fa eintak af sjuklingabaklingnum og 6ryggiskort vid upphaf medferdar med
Lojuxta.

Sjuklingar skulu upplystir um mikilveegi pess ad hafa 6ryggiskortid alltaf medferdis og syna pad éllum
peim lzeknum sem taka patt i meoferd peirra.

Alpjéodlega skréin (Lomitapide Observational Worldwide Evaluation Registry (LOWER))

Upplysingar um tilvist og mikilvaegi skraningarinnar par sem markmidid er ad safna markvisst
upplysingum um &ryggi og verkun Ut fra dtkomu hja sjuklingum sem medohéndladir voru med
lomitapidi.

Laeknar eru hvattir til ad skra sjuklinga sem eru i medferd med Lojuxta i alpjédlegu skrana
(Lomitapide Observational Worldwide Evaluation Registry eda ,,LOWER®).

Upplysingabaklingur fyrir sjuklinga

Upplysingabaklingurinn skal innihalda eftirfarandi lykilpeetti:

o EKkki skal nota Lojuxta ef sjuklingurinn er med lifrarsjakdém eda outskyrdar, vidvarandi 6edlilegar
nidurstdour ar lifrarpréfum;

e Upplysingar um ad lomitapid geti valdid lifrarkvillum;

o Naudsyn pess ad upplysa leekninn ef peir hafa adur verid med lifrarkvilla;

o Naudsyn pess ad upplysa leekninn um 6ll 6nnur lyf sem peir eru ad taka, pvi gaeta skal vartdar ef
onnur lyf sem geta valdid lifrarkvillum eru tekin a sama tima;

o Einkenni um lifrarsjukdém par sem sjaklingurinn skal radfeera sig vid lekni;

o Upplysingar um pau préf sem gera parf (myndatokur og blédprufur) til ad kanna lifrarstarfsemi og
mikilvaegi pess ad pau séu gerd reglulega;

e Upplysingar um ad lomitapid reyndist vera vanskdpunarvaldur i forkliniskum rannséknum og megi
ekki nota & medgdngu eda hja sjuklingum sem reyna ad verda pungadir;

e Konur & barneignaraldri purfa ad nota éruggar getnadarvarnir og verda lata leekninn vita strax ef
grunur leikur & pungun;

¢ Lojuxta getur valdid nidurgangi og uppkdstum og ef pad gerist purfa sjuklingar sem nota
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getnadarvarnapilluna ad nota vidbotargetnadarvarnir i 7 daga eftir ad einkenni hafa horfid;
Upplysingar um milliverkanir vid CYP3A4-hemla og -0rva, segavarnarlyf med kiimarini, statin,
P-gp hvarfefni, getnadarvarnalyf til inntéku og gallsyrubindandi efni;

Naudsyn pess ad fordast afengi;

Naudsyn pess ad fordast greipaldinsafa;

Mikilvaegi pess ad taka faedubdtarefni med fitusyrum og fituleysanlegt vitamin (E-vitamin);
Mikilvaegi pess ad vera & fitulitlu mataraedi (p.e. ad sjuklingar attu ad fara eftir mataraedi sem gefur
minna en 20% orku ar fitu);

Upplysingar um ad taka skuli Lojuxta fyrir svefn med vatni og a.m.k. 2 klst. eftir kvéldmat og an
matar;

Upplysingar um tilvist og mikilveegi Lomitapide Observational Worldwide Evaluation Registry
sem hefur pad ad markmidi ad auka skilning & 6ryggi og verkun Lojuxta til langs tima Gt fra
Utkomu hja sjuklingum sem medhéndladir voru med lomitapidi.

Oryggiskortid

Tilgangur 6ryggiskortsins er ad upplysa sérfraedinga i heilbrigdispjonustu um hugsanlegar
milliverkanir &dur en frekari lyfjum er dvisad. Sjuklingar fa fyrirmeli um ad hafa kortid alltaf
medferdis og syna pad 6llum peim leeknum sem koma ad medferd peirra.

Kortid gefur upplysingar um milliverkanir vid:

o0 CYP 3A4 hemla

CYP 3A4 orva

segavarnarlyf med kamarini

statin

P-gp hvarfefni

Getnadarvarnarlyf til inntoku sem innihalda estrogen

O O0OO0OO0Oo

» Skylda til adgeroda eftir atgafu markaosleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork

PAES-an inngrips: til ad meta ahrif medferdar med lomitapio & 30. juni 2027
meirihattar aukaverkanir sem tengjast hjarta- og &dakerfi (MACE) skal
markadshafi framkvama og leggja fram nidurstodur ar fjolsetra,
langtima, opinni vettvangsrannsékn sem er badi framsyn og
afturskyggn, & sjuklingum innan ESB med arfhreina, sttgenga
kolesterolhaekkun.
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E. SERSTOK SKYLDA TIL AD LJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFIP HEFUR VERID UT SAMKVZAEMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK

petta lyf hefur verid sampykkt samkvamt ferli um undantekningartilvik og i samrami vid grein 14(8)
i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:

Lysing Timamork
LOWER-skréin — framsyn langtima ahorfsrannsokn med kerfisbundinni Arsskyrsla verdur 16gd fram
upplysingaséfnun um nidurstédur vardandi 6ryggi og arangur hja vid arlegt endurmat

sjuklingum i medferd med lomitapidi og til ad meta tioni og nidurstdour
pungunar hja konum & barneignaraldri i medferd med lomitapidi, sem
akveda ad halda medgdngu afram eftir radgjof sérfreedings i vanskopunar-
freedi.

Umsakjandi skal setja upp framskyggna ahorfsrannsokn til ad safna
markvisst upplysingum um o6ryggi og verkun hja sjiuklingum sem
medhondladir voru med lomitapidi.

Markmid rannsoknarinnar eru:
* AJ meta tioni eftirfarandi hja sjuklingum sem fengu medferd med
lomitapidi:

0 Aukaverkana fra lifur
Meltingartruflana
Axla i mjogirni, lifur, ristli og brisi
Aukaverkana tengdum blddstorkutruflunum
Meirihattar aukaverkana tengdum hjarta og &dakerfi (MACE)
Daudsfalla, p.m.t. ors6k daudsfalla
* Til ad meta tidni og utkomu pungana hja konum & barneignaraldri sem
fengu lomitapid og dkvadu ad halda afram medgongu eftir ad hafa fengid
radgjof fra serfreedingi i vanskdpunarfraedi. par nidurstddur sem fyrst og
fremst er horft til eru alvarlegir feedingargallar.
* Til ad meta langtimavirkni lomitapids i ad vidhalda sermispéttni bléofitu
vid kliniskar adstaedur.
* Til ad meta hvort leeknar sem avisa lomitapidi fylgja tilmaelum um
skimun og eftirlit eins og tilgreint er i lyfjaupplysingunum og
kennsluefninu.

O O0OO0OO0Oo
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

ASKJA OG GLAS (5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg og 60 mg)

1. HEITI LYFS

Lojuxta 5 mg horo hylki
Lojuxta 10 mg hord hylki
Lojuxta 20 mg hord hylki
Lojuxta 30 mg hord hylki
Lojuxta 40 mg hord hylki
Lojuxta 60 mg hord hylki
lomitapid

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 5 mg af lomitapidi.

Hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 10 mg af lomitapioi.
Hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 20 mg af lomitapioi.
Hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 30 mg af lomitapidi.
Hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 40 mg af lomitapidi.
Hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 60 mg af lomitapioi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa.
Sja nénari upplysingar & fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki
28 horo hylki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geymid glas vel lokada til varnar gegn raka.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

irland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/13/851/001
EU/1/13/851/002
EU/1/13/851/003
EU/1/13/851/004
EU/1/13/851/005
EU/1/13/851/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

lojuxta 5 mg

lojuxta 10 mg
lojuxta 20 mg
lojuxta 30 mg
lojuxta 40 mg
lojuxta 60 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lojuxta 5 mg hord hylki

Lojuxta 10 mg hord hylki

Lojuxta 20 mg horo hylki
lomitapid

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

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

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni 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 Lojuxta og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lojuxta

Hvernig nota & Lojuxta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lojuxta

Pakkningar og adrar upplysingar

oaprwNE

1. Upplysingar um Lojuxta og vid hverju pad er notad

Lojuxta inniheldur virkt efni sem kallast lomitapid. Lomitapid er ,,blodfituleekkandi lyf* sem verkar
med pvi ad hindra virkni ,,frymisagna flutningsprotins fyrir priglyserid®. petta protin finnst i lifrar- og
parmafrumum par sem pad tekur patt i ad setja saman fituefni i sterri agnir sem sidan er sleppt Ot i
blodrésina. Med pvi ad hindra petta prétin dregur lyfid ur fitu- og kolesterdlgildum (lipidum) i
bl6dinu.

Lojuxta er notad til medferdar hja fulloronum sjuklingum med mjdg hatt kélesterdl sékum astands sem
gengur i attir peirra (arfhrein &ttgeng kolesterélhaekkun eda HoFH). Venjulega gengur hatt kdlesterol
i erfdir, beedi fra féour og modur, sem einnig hafa fengid pad fra sinum foreldrum. ,,Slema“
kolesterélgildi sjaklingsins er pa mjog hatt fra unga aldri. ,,Sleema* kolesterélid getur leitt til
hjartaéafalla, heilablodfalla eda annarra afalla vid ungan aldur. Lojuxta er notad med mataraedi med
litlu fituinnihaldi og 68rum medferdum til ad leekka bl6dfitu og vinnur ad leekkun kélesterdlgilda.

Lojuxta getur leekkad gildi i bl6di &:

Lagpéttnikolesterdli (LDL-kdlesteroli, ,,sleemu kélesterdli)
heildarkolesterdli

apolipoprateini B, proéteini sem flytur ,,sleemt kélesterdl* i blédinu
priglyserioum (fitu sem flyst i bl6di)
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2. Adur en byrjad er ad nota Lojuxta

Ekki ma nota Lojuxta
o ef um er ad reda ofnaemi fyrir lomitapidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)
o ef pa ert med lifrarsjukdom eda outskyrdar, 6edlilegar nidurstddur ar lifrarpréfum
o ef pa ert med vandamal i pérmum eda getur ekki frasogad mat ur pérmum
. ef pa tekur meira en 40 mg af simvastatini daglega (annad lyf sem notad er til ad leekka
kolesterdl, sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Lojuxta“).
o ef pa notar einhver eftirtalinna lyfja sem hafa ahrif & hvernig lomitapid er brotid nidur i
likamanum:
0 itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, vorikonasol eda posakonazol (vid
sveppasykingum)
o telitrémysin, klaritromysin eda erytromysin (vid bakteriusykingum)
o indinavir, nelfinavir eda saquinavir, riténavir (vio HIV-sykingu)
o diltiazem, verapamil (vid hdum blddprystingi eda hjartadng) og dronedardn (til ad na
stjorn & hjartslatti)
o vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud (sja kafla 2 ,,Medganga og
brjostagjof).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Lojuxta er notad ef:

o pu hefur verid med lifrarsjukdéma p.m.t. medan & medferoum med 6drum lyfjum stda.
pessi hylki kunna ad valda aukaverkunum sem geta lika verid einkenni um lifrarsjukdéma.
pessar aukaverkanir eru taldar upp i kafla 4 og pu verdur ad lata leekni vita tafarlaust ef pu
feerd einhver pessara einkenna pvi pau geta verio af voldum lifrarskemmda. Leeknirinn mun
framkvaema blédprufur til ad athuga lifrina &dur en pa byrjar ad taka hylkin, ef skammturinn er
aukinn og reglulega medan 4 medferd stendur. Bl6dprufurnar hjalpa leekninum ad adlaga
skammtinn pinn. Ef prufurnar syna einhver vandamal i lifur getur leeknirinn akvedid ad minnka
skammtinn pinn eda ad stédva medferdina.

I einhverjum tilvikum geetirdu fundid fyrir vokvatapi/vokvaskorti, t.d. pegar um er ad reeda uppkost,
0gledi og nidurgang. Mikilvaegt er ad fordast vokvaskort med pvi ad drekka nog (sja kafla 4).

Bdrn og unglingar
Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja bornum og unglingum yngri en 18 ara. Par af leidandi er ekki
malt med notkun lyfsins handa bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Lojuxta
Lé&tio lekninn eda lyfjafreeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Auk pess geta onnur lyf haft ahrif a starfsemi Lojuxta i likamanum. Notid ekki eftirfarandi lyf med

Lojuxta:

o sum lyf vio bakteriu-, sveppa- eda HIV-sykingu (sja kafla 2 ,,Ekki ma nota Lojuxta®)

. sum lyf vio haum bl6dprystingi, hjartadng eda til ad na stjorn & hjartsleatti (sja kafla 2 ,,Ekki ma
nota Lojuxta‘)
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Auk pess skaltu lata leekninn eda lyfjafreedinginn vita ef pa notar einhver af eftirfarandi lyfjum par
sem adlaga geeti purft skammtinn af Lojuxta:
o Iyf sem leekka kolesterdl (t.d. atorvastatin)
o samsett getnadarvarnarlyf til inntoku (t.d. etinylestradiol, norgestimat)
o sykursterar (t.d. bekldmetason, prednisélon), steralyf sem notud eru vid bélgum vid adstaedur
svo sem alvarlegan asma og lidbdlgu
) krabbameinslyf (t.d. bikalitamid, lapatinib, metdtrexat, nilétinib, pazopanib, tamoxifen) eda lyf
vid Ogledi/uppkdstum med krabbameinsmedferd (t.d. fosaprepitant)
lyf sem draga ur starfsemi 6naemiskerfisins (t.d. ciklosporin, tacrélimus)
lyf vid bakteriu- eda sveppasykingum (t.d. nafsillin, azitrdmysin, roxitrémysin, klotrimazol)
Iyf til medferdar vid og til ad koma i veg fyrir blodtappa (t.d. cilostazél, ticagrelor)
lyf vid hjartadng — brjostverkur fra hjarta (t.d. ran6lazin)
Iyf til ad laekka blodprysting (t.d. amlddipin, lacidipin)
Iyf til ad n& stjorn & hjartsleetti (t.d. amiddaron)
lyf vid flogaveiki (t.d. fendbarbital, karbamazepin, fenytoin)
lyf vid sykursyki (t.d. pidglitazon, linagliptin)
lyf vid berklum (t.d. iséniazid, rifampicin).
syklalyf af tetrasyklingerd til medhdndlunar & sykingum eins og pvagfaerasykingum
lyf til medhdndlunar & kvidardskunum og punglyndi (t.d. alprazélam, flGoxetin, flivoxamin)
syrubindandi lyf (t.d. ranitidin, cimetidin)
aminoglutetimid — lyf til medferdar & Cushing’s-heilkenni
lyf til medhdndlunar & alvarlegum prymlabdlum (t.d. isotretindin)
paracetamol — vid verkjum
lyf vid slimseigjusjukddémi (t.d. ivacaftor)
lyf vid pvagleka (t.d. propiverin)
lyf til medhéndlunar & lagum natriumgildum i bl6di (t.d. tolvaptan)
lyf til medhéndlunar & miklum svefndrunga ad degi til (t.d. modafinil)
sum jurtalyf:
0 j6hannesarjurt (vio punglyndi)
0 Ginkgo (til ad beeta minni)
0 Goldenseal (vid bélgum og sykingum)

Lojuxta getur haft ahrif & virkni annarra lyfja. Latid lsekninn eda lyfjafreeding vita ef notud eru einhver
af eftirfarandi lyfjum:

. getnadarvarnarlyf til inntdku (sja kafla 2 ,,Medganga og brjostagjof«)

o onnur lyf til ad leekka kolesterdl s.s.:

0 statin eins og simvastatin. Hettan & lifrarskemmd eykst ef petta lyf er notad & sama
tima og statin. Eymsli og verkir i védvum (vodvaprautir) eda mattleysi i védvum
(vodvakvilli) geta einnig komid fram. Hafdu tafarlaust samband vid leekni ef
einhver outskyrd eymsli, verkir eda méttleysi gera vart vid sig i vodvum. Ekki
taka meira en 40 mg af simvastatini med Lojuxta (sja kafla 2 ,,Ekki ma nota Lojuxta“)

segavarnarlyf med kamarini til ad pynna bl6did (t.d. warfarin)
krabbameinslyf (t.d. ever6limus, imatinib, lapatinib, nilotinib, tdp6tekan)
Iyf sem draga Ur starfsemi énaemiskerfisins (t.d. sir6limus)

Iyf vid HIV-sykingu (t.d. maraviroc)

Iyf til meoferdar & og til ad koma i veg fyrir blodtappa (t.d. dabigatran etexilat)
Iyf vid hjartadng — brjostverkur fra hjarta (t.d. randlazin)

Iyf til ad laekka bldoprysting (t.d. talindlol, aliskiren, ambrisentan)

Iyf til ad na stjorn & hjartsleetti (t.d. digoxin)

Iyf vid sykursyki (t.d. saxagliptin, sitagliptin)

Iyf til ad medhdndla pvagsyrugigt (t.d. kolsisin)

Iyf til medhdndlunar & lagu natriumgildi i bléadi (t.d. tolvaptan)
ofnemislyf vid frjdkornaofnami (t.d. fexéfenadin)
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Notkun Lojuxta med mat, drykk eda afengi

o Ekki drekka greipaldinsafa af hvada tegund sem er.

o Ekki er meelt med neyslu afengis medan & medferd med Lojuxta stendur.

. Pad geeti purft ad breyta skammtinum af Lojuxta ef pu neytir piparmyntuoliu eda
beiskjuappelsina.

o PU verdur ad fylgja mataraedi med litlu fituinnihaldi medan pu tekur lyfid til ad draga ar likum &
magavandamalum. Fadu adstod hja neeringarradgjafa til ad finna Gt hvad pa getur bordad medan
pba tekur Lojuxta.

Medganga og brjostagjof

EkKki taka lyfid vio medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud pvi pad getur
hugsanlega skadad 6faett barn pitt. Haettu ad taka hylkin og hafdu tafarlaust samband vid lzekni ef pa
verour pungud medan a medferd stendur.

Medganga

) Adur en medferd hefst, skaltu stadfesta ad pu sért ekki pungud og notir érugga getnadarvérn
eins og laeknirinn hefur radlagt. Ef pd notar getnadarvarnarpillur og feerd nidurgang eda uppkost
sem vara lengur en 2 daga parftu ad nota vidbdtargetnadarvorn (t.d. smokka, hettu) i 7 daga eftir
ad einkennin hatta.

. Ef pa dkvedur ad pu viljir verda pungud eftir ad pd byrjar & medferd med Lojuxta skaltu lata
lzekninn vita pvi pad geaeti purft ad breyta medferdinni.

Brjostagjof

o Ekki er pekkt hvort Lojuxta skilst at i brjostamjolk. Lattu leekninn vita ef pu ert med barn &
brjésti eda radgerir ad hafa barn a brjosti. Hugsanlega radleggur hann pér ad haetta ad nota
Lojuxta eda hetta brjostagjof.

Akstur og notkun véla
Medferdin getur haft ahrif 4 haefni pina til aksturs og notkunar véla. Ef pa finnur fyrir sundli medan a
medferd stendur skaltu ekki aka eda nota vélar fyrr en pér lidur betur.

Lojuxta inniheldur laktésa og natrium
Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pd sért haldin(n) 6poli gagnvart einhverjum tegundum sykurs skaltu
hafa samband vid hann &dur en pa tekur lyfid.

Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Lojuxta

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Hylkin attirdu ad fa hja laekni med reynslu
af medferd blodfitusjukdoma sem kemur til med ad fylgjast med pér reglulega.

Radlagdur upphafsskammtur er eitt 5 mg hylki & dag. Leeknirinn geeti akvedio ad auka skammtinn
heegt og bitandi upp i 60 mg hamarksskammt & dag. Leeknirinn mun upplysa pig um:

o hvada skammt eigi ad taka og hversu lengi,

o hvenar eigi ad auka eda minnka skammtinn.

Ekki breyta skammtinum sjalf(ur).

o Taktu inn lyfid einu sinni & dag fyrir svefn med glasi af vatni og a.m.k. 2 Kklst. eftir kvéldmat
(sja kafla 2 ,,Notkun Lojuxta med mat, drykk eda afengi*).

o EkKki taka lyfid med mat par sem inntaka a hylkjunum med mat getur valdid magavandamalum
(sja kafla 2 ,,Notkun Lojuxta med mat, drykk eda afengi*).

o Ef b0 notar annad lyf sem laekkar kdlester6l med pvi ad binda gallsyrur, eins og kélesevelam
eda kolestyramin, skaltu taka pad lyf a.m.k. 4 klst. &dur eda 4 klst. eftir ad pu tekur Lojuxta.
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Vegna hugsanlegra milliverkana vid énnur lyf kann laeknirinn ad gera breytingar a timasetningunni
pegar lyfid er tekid inn. Leeknirinn geeti einnig akvedid ad minnka skammtinn af Lojuxta. bu verdur ad
Iata lekninn vita um allar breytingar & lyfjum sem pu notar.

pu parft lika ad taka daglega inn E-vitamin og feedubdétarefni med naudsynlegum fitusyrum (omega-3
0g omega-6) medan pu notar petta lyf. Venjulegur skammtur sem pua parft ad taka er syndur hér & eftir.
Fadu upplysingar hja leekni eda naringarfreedingi um hvar pa getur nalgast pessi feedubotarefni. Sja
kafla 2 ,,Notkun Lojuxta med mat, drykk eda &fengi“.

Daglegt magn

E-vitamin 400 a.e.*
Omega-3 U.p.b.
Eikdsapentensyra, -
EPA 110 mg
Dokosahexensyra,

DHA 80 mg
Alfalinélensyra,

ALA 210 mg
Omega-6

Linolsyra 200 mg

* a.e. — alpjodaeiningar, mg - milligromm

Ef tekinn er staerri skammtur af Lojuxta en meelt er fyrir um
Hafid strax samband vid laekni eda lyfjafraeding.

Ef gleymist ad taka Lojuxta
Takid venjulegan skammt & réttum tima neesta dag. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt
sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Lojuxta
Ef pu heettir ad nota lyfid getur kdlesterdlid pitt haekkad aftur. Hafdu samband vid laekninn adur en pd
heettir ad taka lyfid.

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

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

Alvarlegar aukaverkanir:

o tilkynningar um 6edlilegar nidurstddur blédrannsokna a lifrarstarfsemi hafa verid algengar (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum). Einkenni lifrarsjukdéma eru m.a.:

0gledi

uppkost

magaverkur

eymsli og verkir i véovum

hiti

gulnun hudar eda hvitu i augum

ovenjumikil preyta

flensutilfinning

O O0OO0OO0O0OO0OO0O0

Lattu leekninn strax vita ef pd finnur fyrir einhverjum af pessum einkennum pvi hann mun
hugsanlega st6dva meoferdina.
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Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig komid fyrir:

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

6gledi og uppkdst

magaverkur, 0pagindi i maga eda paninn kvidur

minnkud matarlyst

meltingartruflanir

vindgangur (upppemba)

haegdatregda

byngdartap

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
bolga i maga og pérmum sem veldur nidurgangi og uppkdstum
uppvella (skila mat upp aftur)

ropi

tilfinning um ad purfa ad hafa haegoir, bryn porf & ad hafa haegoir
blaeding Gr endaparmi eda bl6d i haegdum

sundl, héfudverkur, migreni

breyta, prottleysi eda almennur slappleiki

lifrarsteekkun, skemmd lifur eda fitulifur

fjélublaar litabreytingar a hud, péttir hnadar a hao, atbrot, gulir hnGdar a huo
breytingar a blédstorkupréfum

breytingar a fjolda blédkorna

leekkun & gildum fyrir kalium, karétin, E-vitamin og K-vitamin i bl6di
voovakrampar

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

flensa eda kvef, hiti, skatabdlga, hosti
litill fjoldi raudra blddkorna (blodleysi)
vokvaskortur, munnpurrkur

aukin matarlyst

svidi eda stingir i hud

bolga i auga

sér eda serindi i halsi

bl6dug uppkdst

hadpurrkur

blodrur

6hdfleg svitamyndun

lidverkir eda bolgur, verkir i hondum eda fotum
vodvaverkir

bl6d eda protin i pvagi

brjéstverkur

breytingar 4 gbngulagi

6edlilegar nidurstddur profa lungnastarfsemi

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

o hérlos (skalli)

o vodvaverkir

o vOkvatap sem getur valdid héfudverk, munnpurrki, sundli, preytu eda medvitundarleysi
(vOkvaskortur)

Tilkynning aukaverkana
L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
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fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Lojuxta
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum eda 6skjunni & eftir
»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geymid glasid vel lokada til varnar gegn raka.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lojuxta inniheldur

o Virka innihaldsefnid er lomitapio.
Lojuxta 5 mg: hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 5 mg af lomitapidi.
Lojuxta 10 mg: hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 10 mg af
lomitapidi.
Lojuxta 20 mg: hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 20 mg af
lomitapidi.

o Onnur innihaldsefni eru: forhleypt sterkja, natriumsterkjuglykalat (gerd A), 6rkristalladur
sellulési, laktosaeinhydrat, vatnsfri kisilkvoda og magnesiumsterat (sja kafla 2 ,,Lojuxta
inniheldur laktdsa og natrium®).

Skel hylkisins:
Skel hylkjanna fyrir 5 mg og 10 mg innheldur gelatin, titantvioxid (E171) og rautt jarnoxid
(E172).
Skel hylkisins fyrir 20 mg inniheldur gelatin og titantvioxid (E171).
Oll hylkin eru med &tu, svortu prentbleki.

Lysing a utliti Lojuxta og pakkningasteerdir

o Lojuxta 5 mg er hart hylki med appelsinugulu loki/appelsinugult hylki med aletrununum ,,5 mg*
a hylkinu og ,,A733" & lokinu med svértu bleki.

o Lojuxta 10 mg er hart hylki med appelsinugulu loki/hvitt hylki med aletrununum ,,10 mg“ a
hylkinu og ,,A733“ & lokinu med svoértu bleki.

o Lojuxta 20 mg er hart hylki med hvitu loki/hvitt hylki med aletrununum ,,20 mg* & hylkinu og
,A733“ a lokinu med svortu bleki.

Pakkningasterdir:
28 hylki

Markadsleyfishafi
Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4
irland
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Framleidandi

Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Munster

pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Buarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Ten.: +359 888 918 090
pv.global@exceedorphan.com

Ceska republika

ExXCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 724 321 774
pv.global@exceedorphan.com

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

E\ado

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espafa
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000
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Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com

Malta

Amryt Pharmaceuticals DAC
Tel: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +48 502 188 023



France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899

Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00
Croatia

Tel: +385 99 320 0330
pv.global@exceedorphan.com

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvnpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

pv.global@exceedorphan.com
Portugal

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romaéania

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +40 744 366 015
pv.global@exceedorphan.com

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.com

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

petta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik. pad pydir ad vegna
pess hve sjaldgaefur sjakdémurinn er hefur ekki reynst mégulegt ad afla allra tilskilinna gagna um
lyfid. Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur
uppfeerdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lojuxta 30 mg hord hylki

Lojuxta 40 mg hord hylki

Lojuxta 60 mg hord hylki
lomitapid

v petta lyf er undir sérstdku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oéryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

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

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

- 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 Lojuxta og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lojuxta

Hvernig nota & Lojuxta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lojuxta

Pakkningar og adrar upplysingar

oarwNE

1. Upplysingar um Lojuxta og vid hverju pad er notad

Lojuxta inniheldur virkt efni sem kallast lomitapid. Lomitapid er ,,blodfituleekkandi lyf* sem verkar
med pvi ad hindra virkni ,,frymisagna flutningsprotins fyrir priglyserid®. petta protin finnst i lifrar- og
parmafrumum par sem pad tekur péatt i ad setja saman fituefni i sterri agnir sem sidan er sleppt Ot i
blodrésina. Med pvi ad hindra petta prétin dregur lyfid ur fitu- og kolesterdlgildum (lipidum) i
bl6dinu.

Lojuxta er notad til medferdar hja fulloronum sjuklingum med mjog hatt kélesterdl sékum astands sem
gengur i attir peirra (arfhrein &ttgeng kolesterélhaekkun eda HoFH). Venjulega gengur hétt kdlesterol
i erfdir, baedi fra féour og modur, sem einnig hafa fengid pad fra sinum foreldrum. ,,Slema“
kolesterélgildi sjaklingsins er pa mjog hatt fra unga aldri. ,,Sleema* kolesterélid getur leitt til
hjartaéafalla, heilablodfalla eda annarra afalla vid ungan aldur. Lojuxta er notad med mataraedi med
litlu fituinnihaldi og 68rum medferdum til ad leekka bl6dfitu og vinnur ad leekkun kélesterdlgilda.
Lojuxta getur leekkad gildi i blodi &:
o Lagpéttnikolesterdli (LDL-kdlesterdli, ,,sleemu‘ kélesterdli)

heildarkolesteroli

[}
o apolipopréteini B, proéteini sem flytur ,,sleemt kélesterdl* i blédinu
[ ]

2.

priglyserioum (fitu sem flyst i bl6&i)

Adur en byrjad er ad nota Lojuxta

Ekki méa nota Lojuxta

ef um er ad reda ofnaemi fyrir lomitapidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)
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o ef pu ert med lifrarsjukdom eda outskyrdar, éedlilegar nidurstodur ar lifrarprofum
o ef pu ert med vandamal i pérmum eda getur ekki frdsogad mat Gr pérmum
o ef pu tekur meira en 40 mg af simvastatini daglega (annad lyf sem notad er til ad leekka
kolesterol, sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Lojuxta“).
e ef pd notar einhver eftirtalinna lyfja sem hafa ahrif & hvernig lomitapid er brotid nidur i
likamanum:
0 itrakdnazal, ketokonazal, flukonazol, vorikonasol eda posakonazol (vid
sveppasykingum)
o0 telitromysin, klaritrdmysin eda erytromysin (vid bakteriusykingum)
o0 indinavir, nelfinavir eda saquinavir, ritonavir (vid HIV-sykingu)
o diltiazem, verapamil (vid haum blodprystingi eda hjartadng) og dronedaron (til ad na
stjorn a hjartslaetti)
o vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud (sja kafla 2 ,,Medganga og
brjéstagjof).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Lojuxta er notad ef:

o pu hefur verid med lifrarsjukdéma p.m.t. medan & medferoum med 6drum lyfjum stda.
pessi hylki kunna ad valda aukaverkunum sem geta lika verid einkenni um lifrarsjukdéma.
pessar aukaverkanir eru taldar upp i kafla 4 og pu verdur ad lata leekni vita tafarlaust ef pu
feerd einhver pessara einkenna pvi pau geta verio af voldum lifrarskemmda. Leeknirinn mun
framkvaema blédprufur til ad athuga lifrina adur en pa byrjar ad taka hylkin, ef skammturinn er
aukinn og reglulega medan & medferd stendur. Bl6dprufurnar hjalpa lekninum ad adlaga
skammtinn pinn. Ef prufurnar syna einhver vandamal i lifur getur leeknirinn akvedid ad minnka
skammtinn pinn eda ad stddva medferdina.

i einhverjum tilvikum geetirdu fundid fyrir vokvatapi/vokvaskorti, t.d. pegar um er ad reeda uppkost,
6gledi og nidurgang. Mikilveegt er ad fordast vokvaskort med pvi ad drekka nog (sja kafla 4).

Born og unglingar
Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara. bar af leidandi er ekki
melt med notkun lyfsins handa bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Lojuxta
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um o6ll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Auk pess geta 6nnur lyf haft ahrif & starfsemi Lojuxta i likamanum. Notid ekki eftirfarandi lyf med

Lojuxta:

o sum lyf vid bakteriu-, sveppa- eda HIV-sykingu (sja kafla 2 ,,Ekki ma nota Lojuxta*)

o sum lyf vid haum bl6dprystingi, hjartadng eda til ad na stjorn & hjartsletti (sja kafla 2 ,,Ekki ma
nota Lojuxta‘)

Auk pess skaltu lata leekninn eda lyfjafreedinginn vita ef pa notar einhver af eftirfarandi lyfjum par

sem adlaga geeti purft skammtinn af Lojuxta:

. lyf sem leekka kolesterdl (t.d. atorvastatin)

o samsett getnadarvarnarlyf til inntoku (t.d. etinylestradiol, norgestimat)

o sykursterar (t.d. bekldmetason, predniséléon), steralyf sem notud eru vid bélgum vid adstedur
svo sem alvarlegan asma og lidbdlgu

o krabbameinslyf (t.d. bikalitamid, lapatinib, metétrexat, nilétinib, paz6panib, tamoxifen) eda lyf

vid 6gledi/uppkostum med krabbameinsmedferd (t.d. fosaprepitant)

lyf sem draga Ur starfsemi 6namiskerfisins (t.d. ciklésporin, tacrélimus)

lyf vid bakteriu- eda sveppasykingum (t.d. nafsillin, azitromysin, roxitromysin, klotrimazol)

Iyf til medferdar vid og til ad koma i veg fyrir blodtappa (t.d. cilostazol, ticagrelor)

lyf vid hjartadng — brjostverkur fra hjarta (t.d. ranolazin)
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lyf til ad leekka blodprysting (t.d. amlodipin, lacidipin)
lyf til ad na stjorn & hjartsleetti (t.d. amiédaron)
lyf vid flogaveiki (t.d. fendbarbital, karbamazepin, fenytoin)
lyf vid sykursyki (t.d. pidglitazon, linagliptin)
lyf vid berklum (t.d. iséniazio, rifampicin).
syklalyf af tetrasyklingerd til medhdndlunar & sykingum eins og pvagferasykingum
Iyf til medhdndlunar & kvidaréskunum og punglyndi (t.d. alprazélam, fldoxetin, flivoxamin)
syrubindandi lyf (t.d. ranitidin, cimetidin)
aminoglatetimid — lyf til medferdar & Cushing’s-heilkenni
Iyf til medhdndlunar & alvarlegum prymlabdlum (t.d. is6tretingin)
paracetamoOl — vid verkjum
lyf vid slimseigjusjukdoémi (t.d. ivacaftor)
lyf vid pvagleka (t.d. propiverin)
lyf til medhdéndlunar & lagum natriumgildum i blédi (t.d. tolvaptan)
Iyf til medhdndlunar & miklum svefndrunga ad degi til (t.d. modafinil)
sum jurtalyf:
0 j6hannesarjurt (vio punglyndi)
0 Ginkgo (til ad baeta minni)
0 Goldenseal (vid bdlgum og sykingum)

Lojuxta getur haft ahrif & virkni annarra lyfja. Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef notud eru einhver
af eftirfarandi lyfjum:

o getnadarvarnarlyf til inntoku (sja kafla 2 ,,Medganga og brjostagjof)

o onnur Iyf til ad leekka kolesterdl s.s.:

0 statin eins og simvastatin. Haettan & lifrarskemmd eykst ef petta lyf er notad & sama
tima og statin. Eymsli og verkir i védvum (vodvaprautir) eda mattleysi i védvum
(voovakvilli) geta einnig komid fram. Hafdu tafarlaust samband vid leekni ef
einhver outskyrd eymsli, verkir eda mattleysi gera vart vid sig i vodvum. Ekki
taka meira en 40 mg af simvastatini med Lojuxta (sja kafla 2 ,,Ekki mé nota Lojuxta“)

segavarnarlyf med kamarini til ad pynna bléoid (t.d. warfarin)
krabbameinslyf (t.d. ever6limus, imatinib, lapatinib, nilotinib, tdpo6tekan)
Iyf sem draga Ur starfsemi énaemiskerfisins (t.d. sir6limus)

Iyf vid HIV-sykingu (t.d. maraviroc)

Iyf til meoferdar & og til ad koma i veg fyrir blodtappa (t.d. dabigatran etexilat)
Iyf vid hjartadng — brjostverkur fra hjarta (t.d. ran6lazin)

Iyf til ad laekka bléoprysting (t.d. talinélol, aliskiren, ambrisentan)

Iyf til ad na stjérn & hjartsleetti (t.d. digoxin)

Iyf vid sykursyki (t.d. saxagliptin, sitagliptin)

Iyf til ad medhdndla pvagsyrugigt (t.d. kolsisin)

Iyf til medhdndlunar & lagu natriumgildi i bléadi (t.d. tolvaptan)
ofnemislyf vid frjdkornaofnami (t.d. fexéfenadin)

Notkun Lojuxta med mat, drykk eda afengi

o Ekki drekka greipaldinsafa af hvada tegund sem er.

. Ekki er melt med neyslu afengis medan & medferd med Lojuxta stendur.

. Pad geeti purft ad breyta skammtinum af Lojuxta ef pu neytir piparmyntuoliu eda
beiskjuappelsina.

. pu verdur ad fylgja mataraedi med litlu fituinnihaldi medan pu tekur lyfid til ad draga ur likum &
magavandamalum. Fadu adstod hja naeringarradgjafa til ad finna Gt hvad pa getur bordad medan
pu tekur Lojuxta.

Medganga og brjostagjof

EKkKi taka lyfid vio medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud pvi pad getur
hugsanlega skadad ofatt barn pitt. Heettu ad taka hylkin og hafdu tafarlaust samband vid lekni ef pa
verdur pungud medan a medferd stendur.
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Medganga

o Adur en medferd hefst, skaltu stadfesta ad pu sért ekki pungud og notir 6rugga getnadarvorn
eins og leeknirinn hefur radlagt. Ef pd notar getnadarvarnarpillur og feerd nidurgang eda uppkost
sem vara lengur en 2 daga parftu ad nota vidbotargetnadarvorn (t.d. smokka, hettu) i 7 daga eftir
ad einkennin heetta.

o Ef pa akvedur ad pa viljir verda pungud eftir ad pa byrjar a medferd med Lojuxta skaltu lata
leekninn vita pvi pad geeti purft ad breyta medferdinni.

Brjostagjof

o EKkKi er pekkt hvort Lojuxta skilst Ut i brjéstamjolk. Lattu laekninn vita ef pu ert med barn a
brjésti eda radgerir ad hafa barn & brjosti. Hugsanlega radleggur hann pér ad hatta ad nota
Lojuxta eda heetta brjostagjof.

Akstur og notkun véla
Medferdin getur haft ahrif &4 haefni pina til aksturs og notkunar véla. Ef pa finnur fyrir sundli medan a
medferd stendur skaltu ekki aka eda nota veélar fyrr en pér lidur betur.

Lojuxta inniheldur laktésa og natrium
Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu sért haldin(n) opoli gagnvart einhverjum tegundum sykurs skaltu
hafa samband vid hann &dur en pu tekur lyfid.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Lojuxta

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Hylkin attirdu ad fa hja leekni med reynslu
af medferd blodfitusjukdoma sem kemur til med ad fylgjast med pér reglulega.

Radlagdur upphafsskammtur er eitt 5 mg hylki &4 dag. Leeknirinn geeti akvedid ad auka skammtinn
haegt og bitandi upp i 60 mg hdmarksskammt & dag. Laknirinn mun upplysa pig um:

o hvada skammt eigi ad taka og hversu lengi,

o hvenar eigi ad auka eda minnka skammtinn.

Ekki breyta skammtinum sjalf(ur).

o Taktu inn lyfid einu sinni & dag fyrir svefn med glasi af vatni og a.m.k. 2 Klst. eftir kvéldmat
(sja kafla 2 ,,Notkun Lojuxta med mat, drykk eda afengi*).

o EKkKi taka lyfid med mat par sem inntaka a hylkjunum med mat getur valdid magavandamalum
(sja kafla 2 ,,Notkun Lojuxta med mat, drykk eda afengi*).

o Ef b0 notar annad lyf sem laekkar kdlesterdl med pvi ad binda gallsyrur, eins og kolesevelam
eda kolestyramin, skaltu taka pad lyf a.m.k. 4 klst. adur eda 4 klst. eftir ad pu tekur Lojuxta.

Vegna hugsanlegra milliverkana vid onnur lyf kann leknirinn ad gera breytingar & timasetningunni
pegar lyfid er tekid inn. Laeknirinn geeti einnig akvedid ad minnka skammtinn af Lojuxta. bU verdur ad
lata leekninn vita um allar breytingar & lyfjum sem pu notar.

PU parft lika ad taka daglega inn E-vitamin og faedubdtarefni med naudsynlegum fitusyrum (omega-3
0g omega-6) medan pu notar petta lyf. Venjulegur skammtur sem pu parft ad taka er syndur hér & eftir.
Faou upplysingar hja leekni eda naeringarfreedingi um hvar pl getur nélgast pessi feedubétarefni. Sja
kafla 2 ,,Notkun Lojuxta med mat, drykk eda afengi*.
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Daglegt magn

E-vitamin 400 a.e.*
Omega-3 U.p.b.
EikGsapentensyra, *
EPA 110 mg
Dokosahexensyra,

DHA SUIME
Alfalinélensyra,

ALA 210 mg
Omega-6

Lindlsyra 200 mg

* a.e. — alpjodaeiningar, mg - milligrémm

Ef tekinn er staerri skammtur af Lojuxta en meelt er fyrir um
Hafid strax samband vid laekni eda lyfjafreding.

Ef gleymist ad taka Lojuxta
Takid venjulegan skammt & réttum tima neesta dag. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt
sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Lojuxta
Ef pd heettir ad nota lyfio getur koélester6lid pitt haekkad aftur. Hafdu samband vid laeekninn &dur en pu
heettir ad taka lyfid.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Alvarlegar aukaverkanir:

) tilkynningar um éedlilegar nidurstddur blédrannsdkna & lifrarstarfsemi hafa verid algengar (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum). Einkenni lifrarsjukdéma eru m.a.:

Ogledi

uppkost

magaverkur

eymsli og verkir i véovum

hiti

gulnun hadar eda hvitu i augum

ovenjumikil preyta

flensutilfinning

OO0OO0OO0O0OO0OO0O

Lattu leekninn strax vita ef pd finnur fyrir einhverjum af pessum einkennum pvi hann mun
hugsanlega stddva medferdina.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig komid fyrir:

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

0gledi og uppkdst

magaverkur, 6paegindi i maga eda paninn kvidur

minnkud matarlyst

meltingartruflanir

vindgangur (upppemba)

50



o haegdatregda
o byngdartap

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
bélga i maga og pérmum sem veldur nidurgangi og uppkdéstum
uppvella (skila mat upp aftur)

ropi

tilffinning um ad purfa ad hafa haegdir, bryn porf & ad hafa haegadir
blaeding ur endaparmi eda bl6d i haegdum

sundl, héfudverkur, migreni

breyta, prottleysi eda almennur slappleiki

lifrarsteekkun, skemmd lifur eda fitulifur

fjélublaar litabreytingar a hud, péttir hnadar a huo, dtbrot, gulir hnGdar & huo
breytingar & blédstorkupréfum

breytingar & fjélda blédkorna

leekkun & gildum fyrir kalium, karétin, E-vitamin og K-vitamin i bl6di
vodvakrampar

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

flensa eda kvef, hiti, skatabdlga, hosti
litill fjoldi raudra blodkorna (bl6dleysi)
vokvaskortur, munnpurrkur

aukin matarlyst

svidi eoa stingir i hud

bolga i auga

sér eda serindi i halsi

bl6dug uppkdst

hadpurrkur

blodrur

6hofleg svitamyndun

lidverkir eda bolgur, verkir i hondum eda fotum
voovaverkir

bl6d eda protin i pvagi

brjéstverkur

breytingar a géngulagi

Gedlilegar nidurstddur profa lungnastarfsemi

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
e harlos (skalli)
e vOdvaverkir
o vOkvatap sem getur valdid hofudverk, munnpurrki, sundli, preytu eda medvitundarleysi
(vbkvaskortur)

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma a Lojuxta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbddunum eda Oskjunni & eftir
,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Geymid glasid vel lokada til varnar gegn raka.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lojuxta inniheldur

o Virka innihaldsefnid er lomitapid.
Lojuxta 30 mg: hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 30 mg af
lomitapidi.
Lojuxta 40 mg: hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 40 mg af
lomitapioi.
Lojuxta 60 mg: hvert hart hylki inniheldur lomitapid mesylat sem samsvarar 60 mg af
lomitapidi.

o Onnur innihaldsefni eru: forhleypt sterkja, natriumsterkjuglykalat (gerd A), 6rkristalladur
sellulési, laktésaeinhydrat, vatnsfri kisilkvoda og magnesiumsterat (sja kafla 2 ,,Lojuxta
inniheldur laktdsa og natrium®).

Skel hylkisins:
o Skel hylkisins fyrir 30 mg innheldur gelatin, titantvioxid (E171), rautt jarnoxid (E172) og gult
jarnoxio (E172).
o Skel hylkisins fyrir 40 mg inniheldur gelatin, titantvioxié (E171) og gult jarnoxid (E172).
o Skel hylkisins fyrir 60 mg inniheldur gelatin, titantvioxié (E171) og gult jarnoxid (E172).
o Oll hylkin eru med &tu, svortu prentbleki.

Lysing a utliti Lojuxta og pakkningasteerdir

o Lojuxta 30 mg er hart hylki med appelsinugulu loki/gult hylki med aletrununum ,,30 mg* &
hylkinu og ,,A733* & lokinu med svortu bleki.

o Lojuxta 40 mg er hart hylki med gulu loki/hvitt hylki med aletrununum ,,40 mg*“ & hylkinu og
,A733“ & lokinu med svortu bleki.

o Lojuxta 60 mg er hart hylki med gulu loki/gult hylki med aletrununum ,,60 mg* & hylkinu og
,»AT33* & lokinu med svortu bleki.

Pakkningasterdir:
28 hylki

Markadsleyfishafi

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

irland

Framleidandi
Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Mnster
pyskaland
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Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Buarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Ten.: +359 888 918 090
pv.global@exceedorphan.com

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 724 321 774
pv.global@exceedorphan.com

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

E)Lado

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espafia
Chiesi Espaiia, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 331 47688899
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Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com

Malta

Amryt Pharmaceuticals DAC
Tel: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +48 502 188 023
pv.global@exceedorphan.com

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791



Hrvatska

ExXCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00
Croatia

Tel: +385 99 320 0330
pv.global@exceedorphan.com

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvnpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Roménia

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +40 744 366 015
pv.global@exceedorphan.com

Slovenija

ExXCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.com

Slovenska republika

ExXCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

petta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik. pad pydir ad vegna
pess hve sjaldgaefur sjakdoémurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna gagna um
lyfid. Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur
uppfeerdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem hegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrdpu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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