VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Lyfnua 45 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuodud tafla inniheldur gefapixant citrat sem jafngildir 45 mg af gefapixanti.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhuoud tafla (tafla)

Bleik, 10 mm kringlétt og kupt tafla med aletruninni ,,777* & annarri hlidinni og hin hlidin aud.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Lyfnua er @tlad fullordnum til medferdar vid pralatum eda 6utskyrdum langvinnum hosta.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur af gefapixanti er ein 45 mg tafla til inntoku tvisvar 4 dag med eda an matar.

Skammtur sem gleymist

Sjuklingum & ad gefa fyrirmeli um ad ef skammtur gleymist eigi ad sleppa peim skammti og halda
afram samkvemt venjulegri aatlun. Sjuklingar eiga ekki ad tvéfalda naesta skammt eda taka sterri
skammt en 4visao er.

Sérstakir hopar

Aldradir (= 65 ara)
Ekki parf ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.1 og 5.2).

Vitad er ad gefapixant skilst ad verulegu leyti it um nyru. bar sem auknar likur eru 4 ad aldradir
sjuklingar séu med skerta nyrnastarfsemi getur hatta 4 aukaverkunum vegna gefapixants verid meiri
hja pessum sjuklingum. Geta skal vartudar vardandi tidni skammta vid upphaf medferdar.

Skert nyrnastarfsemi

Naudsynlegt er adlaga skammta hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (aaetladur
gaukulsyunarhradi (¢GFR) <30 ml/min./1,73 m?) sem purfa ekki 4 skilun ad halda. Skammtinn 4 ad
minnka i eina 45 mg toflu 4 dag.

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med vagt skerta eda medalskerta nyrnastarfsemi (eGFR
> 30 ml/min./1,73 m?). Ekki liggja fyrir neegar upplysingar til pess ad hagt sé ad radleggja skammta
hja sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi sem purfa a skilun ad halda (sja kafla 5.2).

2



Skert lifrarstarfsemi
Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir. bar sem brotthvarf gefapixants er ad
litlu leyti med umbrotum um lifur er samt sem adur ekki radlagt ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Bérn
Notkun Lyfnua 4 ekki vid hja bérnum (yngri en 18 ara) vid abendingunni pralatum eda ottskyrdum
langvinnum hosta.

Lyfjagjof

Til inntoku.
Toflurnar & ad gleypa heilar og paer ma taka med eda an matar. Sjuklingum a ad gefa fyrirmeli um ad
hvorki megi brjota, mylja né tyggja toflurnar.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Keafisvefn

Hja sjuklingum med medalmikinn eda verulegan kafisvefn (n=19) sem nota ekki svefnondunarteki
tengdist gjof 180 mg af gefapixanti ado kvoldi fyrir svefn leegra medalgildi surefnismettunar (SaO-) og
haerra medalhlutfalli tima par sem SaO, nam <90% & 6llum svefnstigum samanborid vid lyfleysu.
Klinisk pyding pessara nidurstadna vid notkun 45 mg af gefapixanti tvisvar a dag hja sjuklingum med
pralatan langvinnan hosta eda dutskyrdan langvinnan hosta asamt kaefisvefni er ekki pekkt. Hja
sjuklingum med kefisvefn 4 ad thuga videigandi medferd vid kafisvefni adur en medferd med
gefapixanti er hafin.

Ofnemi

Gefapixant inniheldur stlfénamidhluta en telst ekki vera sulfénylarylamin. Gefapixant hefur ekki
verid rannsakad hja sjuklingum med s6gu um ofnaemi fyrir stlfonamidum og pvi er ekki haegt ad

utiloka krossofnemi vio ofnaemi fyrir silfonamidi. Gefapixant 4 ad nota med varud hja sjuklingum
med pekkt ofneemi fyrir sulfonamidum.

Bradasyking i nedri 6ndunarvegi

Meta 4 medferd med gefapixanti og einstaklingsmida hja sjuklingum sem fa bradasykingu i nedri
ondunarvegi (sja kafla 5.1).

Aukaverkanir sem tengjast bragdskyni

Mjog algengt var ad tilkynnt vaeri um aukaverkanir sem tengjast bragdskyni i kliniskum rannséknum.
Hja flestum sjuklingum gengu pessar aukaverkanir til baka fljotlega eftir ad toku gefapixants var haett
(midgildi tima 5 dagar). Hja nokkrum sjuklingum héldu pessi vidbrogd afram i meira en ar eftir ad
medferd var heett (sja kafla 4.8).

Hjélparefni

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samkvamt in vitro rannséknum (sja kafla 5.2) voru videigandi kliniskar rannsoknir & milliverkunum
gerdar og engar kliniskt mikilvaegar milliverkanir komu fram.

Bérn

Rannsoknir &4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun gefapixants 4 medgoéngu. Dyrarannsoknir benda hvorki til
beinna né dbeinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis atti ad fordast notkun Lyfnua &
medgongu og hja konum & barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjostagjof
Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif og eiturefnafreedi hja dyrum syna ad gefapixant skilst ut i
modurmjolk (sja kafla 5.3).

Ekki er haegt ad utiloka hettu fyrir bérn sem eru 4 brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundio medferd med Lyfnua.

Frjosemi

Engar upplysingar um ahrif gefapixants 4 frjdsemi hja monnum liggja fyrir. Hja rottum komu engin
ahrif 4 mokun eda frjosemi fram vid medferd med gefapixanti (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Gefapixant hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. [ einstaka tilvikum
getur sundl komid fyrir eftir gjof gefapixants sem getur haft ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru bragdskynstruflun (41%), bragoleysi (15%) og
vanbragd (11%).

Tafla med aukaverkunum

Oryggi gefapixants var metid i tveimur3. stigs kliniskum rannséknum (COUGH-1 og COUGH-2) sem
stodu yfir 1 52 vikur med alls 1.369 sjuklingum med pralatan langvinnan hosta eda dutskyrdan
langvinnan hésta sem fengu medferd med gefapixanti (15 mg eda 45 mg tvisvar & dag) (sja kafla 5.1).
Synt var fram 4 6ryggi med tveimur 12-vikna 3b. stigs kliniskum rannséknum. { rannséknunum var
391 sjuklingur med pralatan langvinnan hésta eda outskyrdan langvinnan hosta sem fékk medferd med
gefapixanti (45 mg tvisvar 4 dag) p.m.t. 185 konur med areynslupvagleka vid hosta (cough induced
stress urinary incontinence (C-SUI)).

Aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannsoknum & gefapixanti eru taldar upp i toflunni hér a
eftir ssmkvemt MedDRA lifferaflokkun og tioni. Tidnin er skilgreind sem mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgefar (=1/10.000 til <1/1.000)
og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000).



Tafla 1: Aukaverkanir

Liffzeraflokkur Aukaverkanir
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Algengar Syking i efri hluta 6ndunarvegar
Efnaskipti og neering
Algengar Minnkud matarlyst
Taugakerfi
Mjog algengar Bragodskynstruflun*
Bragdleysi
Vanbrag0
Algengar Bragoroskun
Sundl
Hofudverkur®

Ondunarfzri, brjésthol og midmzeti
Algengar Hosti*
Verkur i munni og koki

Meltingarfeeri
Algengar Ogledi

Nidurgangur

Munnpurrkur

Ofseyting munnvatns

Verkur ofarlega i kvid

Meltingartruflanir

Snertiskynsminnkun i munni

Dofi i munni

Georaen vandamal

Algengar Svefnleysi
Nyru og pvagferi
Sjaldgeefar bvagfarasteinar
Nyrasteinskvilli
Blodrusteinar

*Algengt var ad greint veri fra bragdskynstruflun sem rémmu bragdi, malmbragdi eda saltbragoi.
+Greint var fra hofudverk i 3b. stigs kliniskri rannsdkn hja konum med areynslupvagleka vid hosta.
*Hoésti neer yfir tilkynningar um ad hosti versni, aukist eda agerist.

Lysing 4 voldum aukaverkanir

Aukaverkanir sem tengjast bragdskyni

Meirihluti sjuklinga med aukaverkanir sem tengjast bragdskyni (bragdskynstruflun, bragdleysi,
vanbragd og bragdrdskun) fengu pessar aukaverkanir innan 9 daga eftir ad medferd med gefapixanti
hofst. Yfirleitt voru paer vaegar (65%) eda 1 medallagi miklar (32%). Bragdtengdu aukaverkanirnar
gengu til baka hja 96% sjuklinga og hja 25% gengu beer til baka adur en sidasti skammtur af
gefapixanti var tekinn. Aukaverkanir sem tengjast bragdskyni héldu afram i meira en ar eftir ad
medferd var haett hja 1,6% (7/447) sjuklinga 1 hopnum sem fékk gefapixant og 12,8% (6/47) sjuklinga
i hopnum sem fékk lyfleysu. Aukaverkanir sem urdu til pess ad medferd var haett komu fyrir hja 22%
sjuklinga sem fengu gefapixant. Algengustu aukaverkanirnar sem urdu til pess ad medferd var heett
voru bragdskynstruflun (9%) og bragdleysi (4%).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt 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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Ofskommtun

[ kliniskri ranns6kn med 8 heilbrigdum patttakendum sem fengu 1.800 mg af gefapixanti tvisvar a dag
(40 faldur radlagdur skammtur hja ménnum) { allt ad 14 daga, greindust kristallar samsettir ar
gefapixanti 1 pvagi patttakenda. Ekkert benti til skadlegra dhrifa 4 nyru eda pvagferi.

Vid ofskommtun sem greint var fra i 3. stigs rannsoknunum var ekki greint fra aukaverkunum.

Ef til ofskommtunar kemur a ad fylgjast med sjuklingnum me9 tilliti til aukaverkana og hefja
videigandi studningsadgerdir. Hegt er ad fjarleegja gefapixant ad hluta til med blodskilun.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur héstastillandi lyf, ATC-flokkur: RO5SDB29.

Verkunarhattur

Gefapixant er sérteekur P2X3 viotakablokki. Gefapixant virkar einnig 4 vidtakaundirgerdina P2X2/3.
P2X3 vidtakar eru ATP-voroud jonagong sem eru a C skynpradum a skreyjutaug i loftvegum.

C praedir eru virkjadir i bolgusvorun eda svorun vid ertingarvaldandi efnum. Vid bolguéstand losnar
ATP fra frumum 1 slimhud ondunarvegar. C predir skynja bindingu utanfrumu ATP vid P2X3 vidtaka
sem merki um skemmd. Virkjun C prada sem sjuklingar skynjar sem braoda porf til ad hosta, kemur
hostaviobrogoum af stad. Homlun ATP boda gegnum P2X3 vidtaka minnkar 6hoflega

skyntaugavirkjun og mikinn hosta af véldum utanfrumu ATP.

Verkun og 6ryggi

Rannsoknir a pralatum eda outskyroum langvinnum hosta med pvi ad meta raunverulega tioni hosta

Verkun Lyfnua vid medferd a pralatum eda outskyroum langvinnum hoésta var rannsékud i

tveimur 52 vikna, fjélsetra, slembudum, tviblindum samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja
fulloronum med annadhvort pralatan eda outskyrdan langvinnan hosta. bralatur langvinnur hoésti var
skilgreindur sem hésti samhlida 6drum sjukdomum (t.d. astma, vélindabakflaedi eda hdstaheilkenni i
efri hluta 6ndunarvegar) sem er vidvarandi pratt fyrir fullneegjandi medferd pessara samhlida
sjukdoma. Outskyrdur langvinnur hésti var skilgreindur sem hosti sem ekki tengist samhlida
sjukdomum bpratt fyrir itarlegt kliniskt mat.

Adalmarkmid beggja 3. stigs rannsoknanna var ad meta verkun Lyfnua vid ad draga 0r tioni hdsta i
24 klst. midad vio lyfleysu. Minnkud tidni hosta i voku og lifsgeedi med tilliti til hosta voru
aukamarkmid. I badum rannséknunum var sjiklingum slembiradad og peir fengu Lyfnua sem nam
45 mg, 15 mg eda lyfleysu tvisvar &4 dag. Adalverkunartimabil COUGH-1 (NCT03449134) var

12 vikur og sidan var blindad 40 vikna framhaldstimabil. Adalverkunartimabil COUGH-2
(NCT03449147) var 24 vikur og sidan var blindad 28 vikna framhaldstimabil.

Sjuklingar sem voru skradir i COUGH-1 og COUGH-2 reyktu ekki, notudu ekki ACE-hemla, voru
greindir med pralatan langvinnan hdsta eda outskyrdan langvinnan hosta, og langvinnur hosti hafoi
stadid yfir i meira en 1 ar. Flestir sjuklingarnir voru konur (75%), hvitir (80%) og fra Evropu (53%),
medalaldur 58 ar (4 bilinu 19 til 89) og 7% sjuklinga voru eldri en 75 ara. Alls voru 61,5%
sjuklinganna greind med pralatan langvinnan hdsta, 38,5% med outskyrdan langvinnan hosta, og
langvinnur hosti hafdi ad medaltali stadid yfiri 11 ar.

Tioni hosta
I COUGH-1 og COUGH-2 hja sjuklingum sem fengu medferd med Lyfnua 45 mg tvisvar 4 dag var
synt fram 4 marktaekt minnkada tidni hosta 1 24 klst. samanborid vid lyfleysu (tafla 2). Minnkud tidni



hoésta 1 24 klst. kom 1 1j6s 1 viku 4 og vidhélst ut adalverkunartimabilid (12 vikur { COUGH-1 og

24 vikur i COUGH-2; mynd 1).

[ hvorugri rannsékninni syndi hépurinn sem fékk 15 mg af gefapixanti tvisvar 4 dag fram 4 marktakt

minnkada tioni hdsta i 24 klst.

Tafla 2: Nidurstoour fyrir tioni hosta i 24 kist. meo Lyfnua 45 mg tvisvar a dag (COUGH-1 og

COUGH-2)
COUGH-1 COUGH-2
Lyfnua Lyfleysa Lyfnua Lyfleysa
N 243 243 439 435
Adalendapunktur verkunar
Tioni hésta i 24 Kklst. (fjoldi hosta a Klst.
Upphafsgildi 18,24 22,83 18,55 19,48
(margfeldismedaltal)
Vika 12 (COUGH-1) eda vika 24 7,05 10,33 6,83 8,34
(COUGH-2)
(margfeldismedaltal)
Vika 12 (COUGH-1) eda vika 24 -61,35 -54,77 -63,17 -57,19
(COUGH-2)
(%-laekkun fra upphafsgildi)
Lakkun midad vid lyfleysu -18,52 (-32,76; - -13,29 (-24,74; -0,10)
(%-lekkun og 95% CI)f 1,28)
p-gildi 0,036 0,048

N = Fjoldi patttakenda i greiningunni. CI = Oryggisbil.

fhegar upphafsgildi vantadi var tilreiknad samkvaemt kyni og svaedi, fylgt eftir med tilreikningi fyrir upplysingar sem vantadi (m

= 50 tilreiknud gagnamengi) fyrir allar eftirfylgniheimsoknir par sem skyribreytur eru medferd, kyn, svedi og adrar

eftirfylgniheimsoknir. Eftir tilreikning var gerd samvikagreining (ANCOVA) & timapunktinum sem verid var ad skoda, adlagad
a0 skyribreytum medferdar, upphafsgildum, kyni og svadi.




Mynd 1: Greining 4 tioni hosta i 24 Kklst. yfir timabil fyrir Lyfnua 45 mg tvisvar 4 dag (COUGH-
1 og COUGH-2)

COUGH - 1 COUGH -2

1.04

0.8 1

0.6

0.4 1

Hlufall margfeldismedaltala og 95% CI

Dagur1 Vika4 Vika8  Vikal2 7%

—®— Lyfleysa
——0—- Lyfnua

Lifsgeedi med tilliti til hosta

COUGH-2 var sérstaklega gerd til pess ad meta ahrif Lyfnua a lifsgaedi med tilliti til hdsta midad vio
lyfleysu meelt med LCQ (Leicester Couch Questionnaire) (mogulegt skor er a bilinu 3 til 21, par sem
haerra skor bendir til aukinna lifsgaeda). Aukning sem er >1,3 stig fra upphafsgildi heildarskors LCQ
var skilgreind sem kliniskt mikilvag. [ COUGH-2 voru likur 4 kliniskt mikilveegum breytingum til
batnadar a lifsgeedum med tilliti til hosta marktekt meiri hja medferdarhopnum sem fékk Lyfnua

45 mg en hja lyfleysuhopnum samkvemt meelingum i viku 24 (sja téflu 3).

Tafla 3: Lifsgaedi med tilliti til hosta fyrir Lyfnua 45 mg tvisvar 4 dag (COUGH-2): Hlutfall
sjuklinga meo >1,3 stiga aukningu fra upphafsgildi a heildarskori LCQ i viku 24

Lyfnua Lyfleysa
N 439 435
Svarendur* (%) 75,7 68,1
Metid likindahlutfall midad vid lyfleysu (95% CI)* 1,46 (1,07; 1,99)
Metinn munur’ midad vid lyfleysu (95% CI)™ 7,63 (1,34; 13,76)
p-gildif 0,016

N = Fjoldi patttakenda med fyrirliggjandi upplysingar i viku 24.

* Hlutfall peirra sem svara i viku 24. Fjoldi svarenda var reiknadur it med pvi ad finna medaltal margra tilreikninga. Pad
voru w.p.b. 332 svarendur i Lyfnua-arminum og 296 i lyfleysuarminum.

CI = Oryggisbil. LCQ = Leicester Cough Questionnaire.

T Pegar upphafsgildi vantadi var tilreiknad samkvemt kyni og svedi, fylgt eftir med tilreikningi fyrir upplysingar sem
vantadi (m = 50 tilreiknud gagnamengi) fyrir allar eftirfylgniheimsdknir par sem skyribreytur eru medferd, kyn, svadi
og adrar eftirfylgniheimsdknir. Eftir tilreikning var gerd tviundargreining 4 tviskiptu skori 4 timapunktinum sem verid
var ad skoda, adlagad ad skyribreytum medferdar, heildarupphafsskori LCQ (samfelldu), kyni og svaedi.

TByggt 4 handahéfstrtakanalgun.




Rannsokn a nytilkomnum pralatum eda outskyroum langvinnum hosta metid med nidurstodum sem
spuklingar greindu fra.

Verkun Lyfnua hja fullordnum sjuklingum med nytilkominn pralatan eda 6utskyrdan langvinnan hosta
var metin i fjolsetra, slembadri, tviblindri samanburdarrannsékn med lyfleysu (NCT04193202).
Nytilkominn er skilgreindur sem pralatur eda éutskyrour langvinnur hésti sem hefur varad i >8 vikur
en <12 manudi.

Adalmarkmid rannsoknarinnar var ad syna fram 4 verkun Lyfnua vid ad bata heilsutengd lifsgaedi
med tilliti til hosta, melt sem breyting fra upphafsgildi samkvaemt heildarskori LCQ eftir 12 vikur.
Sjuklingum var slembiradad til ad fa Lyfnua 45 mg tvisvar 4 dag eda lyfleysu.

Sjuklingar sem voru skradir i rannsoknina reyktu ekki, notudu ekki ACE-hemla, voru greindir med
pralatan langvinnan hésta eda 6utskyrdan langvinnan hosta, voru med skor >40 mm samkvaemt VAS
kvarda (visual analog scale) m.t.t. alvarleika hdsta, og langvinnur hdsti hafoi stadid yfir i <12 manudi.
Flestir sjuklingarnir voru konur (65%), hvitir (72%) og frd Evrépu (59%), medalaldur 53 ar (4 bilinu
18 til 83 ar). Alls voru 70,8% sjiklinganna greindir med pralatan langvinnan hosta, 29,2% med
outskyroan langvinnan hosta, og langvinnur hosti hafdi ad medaltali stadio yfir i 7,2 manudi.

Lifsgeedi med tilliti til hosta
Sjuklingar sem fengu medferd med Lyfnua 45 mg tvisvar & dag voru med marktekar breytingar til

batnadar samkvemt heildarskori LCQ fra upphafsgildi samanborid vid lyfleysu i viku 12 (tafla 4).

Tafla 4: Greining 4 heildarskori LCQ fyrir Lyfnua 45 mg tvisvar 4 dag

Meofero N Upphafsgildi Vika 12 Breyting fra
medaltal (SD) medaltal (SD) upphafsgildi

Meaoaltal LS (95%
CDh*

Lyfleysa 199 11,30 (2,80) 14,73 (3,48) 3,59 (3,09; 4,09)

Lyfnua 199 10,82 (3,08) 15,32 (3,91) 4,34 (3,84; 4,83)

Munur 4 medferdum Metinn munur og (95% CI) p-gildi

Lyfnua midad vid lyfleysu 0,75 (0,06; 1,44) 0,034

N = Fjoldi patttakenda i greiningunni. CI = Oryggisbil. SD = Stadalfravik.

LCQ = Leicester Cough Questionnaire. LS = Minnsta fervik

*Reiknad sem (Vika 12-upphafsgildi)/upphafsgildi og byggt 4 langsnids-samvikagreiningu sem samanstdod af breytingu fra
upphafsgildi samkvamt heildarskori LCQ vid hverja heimsokn eftir upphaf rannséknar (allt ad viku 12) sem svorun. Likanid
neer yfir hugtok fyrir medferd, heimsokn, milliverkun medferdar samkvamt heimsdkn, kyni og heildarskori LCQ fra
upphafsgildi.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurst6our Ur rannsoknum a
Lyfnua hja 6llum undirhopum barna vid medferd a dutskyroum eda langvinnum pralatum hosta (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf gefapixants voru rannsdkud hja heilbrigdum fullordnum og fullordnum med pralatan eda
outskyrdan langvinnan hosta og voru pau samberileg hja hopunum tveimur. Vid jafnvegi var
medalplasmagildi AUC 4.144 ng klst./ml og hamarkspéttni (Cmax) 531 ng/ml vido medferdo med 45 mg
af gefapixanti tvisvar 4 dag. Jafnveegi er nad innan tveggja daga par sem uppsofnunarhlutfall er 1,4 til
1,5 falt.

Fréasog

Eftir gjof gefapixants til inntéku var hamarksplasmapéttni (Tmax) n4d eftir 1 til 4 kist. Utsetning eykst i
réttu hlutfalli vid skammta vid endurtekna gjof allt ad 300 mg tvisvar 4 dag. A.m.k. 78% af gefapixanti
frasogast.



Ahrif feedu
Midad vid fastandi astand hefur gjof staks 50 mg skammts af gefapixanti til inntoku med hefobundinni
fitu- og orkurikri maltid hvorki ahrif 8 AUC né Cnax fyrir gefapixant.

Dreifing

Samkvemt greiningu a lyfjahvorfum er mat & medaldreifingarrammali vid jafnveegi 138 litrar eftir
inntdku 45 mg skammts.

In vitro er binding gefapixants vid plasmaprotein litil (55%) og blod/plasma hlutfall er 1,1. Samkvaemt
forkliniskum rannséknum er gegnfledi gefapixants i midtaugakerfi 1itid.

Umbrot

Litill hluti utskilnadar gefapixants a sér stad med umbrotum i lifur sem fela i sér oxun og
glukuronidtengingu. Eftir gjof ['*C] gefapixants til inntéku greindist 14% af gefnum skammti sem
umbrotsefni i pvagi og haegdum. Obreytt gefapixant er adallyfjatengdi hlutinn i plasma (87%) og hvort
umbrotsefni 1 bl6dras er innan vid 10% af heildargeislavirkni sem greindist.

Brotthvarf

Utskilnadur um nyru er adalbrotthvarfsleid gefapixants og naer badi yfir hlutlausa siun og virkan
flutning. Gefapixant greinist i pvagi sem obreytt lyf (~64%) eda umbrotsefni (~12%) og pad sem eftir
er greinist i h&gdum sem obreytt lyf (~20%) eda umbrotsefni (~2%). Gert er rad fyrir a virk
nyrnaseyting standi fyrir <50% af heildarbrotthvarfi. /n vitro er gefapixant hvarfetni MATEI,
MATE2K, P-gp og BCRP flutningsproéteina. Lokahelmingunartimi (t,;) gefapixants er 610 klst.

Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi
Utskilnadur um nyru er adalbrotthvarfsleid gefapixants. Vagt skert eda medalskert nyrnastarfsemi
(eGFR > 30 ml/min./1,73 m?) hefur ekki ahrif & utsetningu fyrir gefapixanti sem skipta mali kliniskt.

Samkvaemt greiningu a lyfjahvorfum, m.a. hja sjuklingum med pralatan eda outskyrdan langvinnan
hosta, er gert rad fyrir ad medalgildi AUC fyrir gefapixant aukist um 89% 0g Cmax um 54% hja
sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (eGFR <30 ml/min./1,73 m?) samanborid vid
sjuklinga me0 edlilega nyrnastarfsemi. Til pess ad vidhalda svipadri alteekri utsetningu og hja peim
sem eru med edlilega nyrnastarfsemi er skammtadlogun radlogd (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Umbrot um lifur eru litill hluti brotthvarfs. Staerstur hluti skammts til inntoku greindist sem dbreytt lyf
i pvagi (64%) eda haegdum (20%). Sérstok rannsokn hja einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi var
ekki gerd vegna pess ad oliklegt er ad skert lifrarstarfsemi hafi ahrif 4 Gitsetningu sem skipta mali
kliniskt (sja kafla 4.2).

Ahrif aldurs, likamspyngdar, kyns, uppruna og kynpdttar
Samkvamt greiningu 4 lyfjahvorfum hafdi aldur, likamspyngd, kyn, uppruni og kynpattur engin ahrif

4 lyfjahvorf gefapixants sem skiptu mali kliniskt.

Lyfjamilliverkanir

Ahrif annarra lyfja d lyfiahvérf gefapixants
Umbrot i lifur eru litill hluti brotthvarfs gefapixants og likur a kliniskt mikilveegum milliverkunum
gefapixants eru litlar samhlida gjof hemla eda virkja cytokréms P450 (CYP) eda UGT-ensima.

Samhlidanotkun protonupumpuhemilsins omeprazols hafoi engin kliniskt mikilveg ahrif & lyfjahvorf
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gefapixants.

Samkvamt in vitro rannsoknum er gefapixant hvarfefni utfledisflutningsproteina MATE1, MATE2K,
P-gp og BCRP. I 1. stigs kliniskri rannsokn jok stakur skammtur af MATE 1/MATE2K-hemlinum
pyrimethamini AUC fyrir gefapixant um 24%, en pad er magn sem skiptir ekki mali kliniskt og hafoi
ekki ahrif & Cax fyrir gefapixant.

Ahrif gefapixants d lyfjahvorf annarra lyfia

Samkvemt in vitro rannsoknum eru litlar likur & CYP-homlun eda -virkjun fyrir tilstilli gefapixants og
pess vegna er o6liklegt ad gefapixant hafi ahrif & CYP-midlud umbrot annarra lyfja.

Gefapixant er hemill 8 MATEL, MATE2K og OATP1B1 og OATP1B3 in vitro. Samt sem adur er
haetta 4 milliverkunum sem skipta mali kliniskt vegna homlunar pessara flutningsproéteina litil vid gjof
45 mg af gefapixanti tvisvar & dag. Klinisk pyding in vitro homlunar OCT1 fyrir tilstilli gefapixants
hefur ekki verid stadfest. { 1. stigs kliniskri ranns6kn hafdi endurtekin gjof 45 mg af gefapixanti ekki
ahrif 4 utsetningu fyrir OATP1B hvarfefninu pitavastatini.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir eftir endurtekna skammta

Kristallamiga kom fram hja tilraunadyrum sem fengu gefapixant og stadfest var ad mestur hluti
kristallanna samanstadi af gefapixanti.

I sex manada rannsokn 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja rottum komu smészjar
breytingar fram i nyrum (pandar piplur vegna kristallads efnis, hrornun pekjufrumna innanvert a
piplum og millivefsbdlga), pvagleidara (utvikkun og bdlga) og blodru (ofvoxtur i pvagvegapekju) vio
9-falda utsetningu midad vid radlagdan hamarksskammt hja ménnum.

[ nfu manada rannsokn 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta til inntoku hja hundum vard vart vid
kristalla i pvagi og vid smasjarskodun sast stadbundin litilshattar ryrnun nyrnapipla og einstaka

barkpipla hja einum rakka vid 35-falda utsetningu midad vid radlagdan hamarksskammt hja monnum.

Krabbameinsvaldandi ahrif

[ rannséknum 4 krabbameinsvaldandi hrifum hja rottum (stod yfir i 2 4r) og rasH2 erfdabreyttum
musum (st60 yfir i 6 manudi) med gefapixanti var ekkert sem benti til krabbameinsvaldandi ahrifa
(engin @xli sem tengdust medferdinni) vid utsetningu sem var allt ad 9-f61d (rottur) og 4-f6ld (mys)
utsetning midad vid radlagdan hamarksskammt hja ménnum.

Stokkbreytandi dhrif

Gefapixant hafoi ekki eiturverkanir & erfdaefni i 60 in vitro og in vivo greininga, p.m.t. stokkbreytandi
ahrif & orverur, litningafravik i eitilfrumum { blodi manna og i in vivo orkjarnaprofi hja rottum.

Eiturverkanir 4 &xlun

[ dyrarannséknum 4 eiturverkunum 4 sexlum syndi gjof gefapixants til inntoku hja ungafullum rottum
og kaninum medan 4 liffeeramyndun st6d ekki fram & vanskapandi ahrif eda fosturvisis-fosturdauda
vid utsetningu (AUC) sem var 6-f61d (rottur) og 34-fold (kaninur) utsetning midad vid radlagdan
hamarksskammt hja moénnum. Litilshattar minnkud fedingarpyngd kom fram hja rottuféstrum sem
tengdist eiturverkunum 4 modur vid utsetningu sem var u.p.b. 11-f6ld utsetning midad vid radlagdan
hamarksskammt hja ménnum.

Rannsoknir hja ungafullum rottum og kaninum syndu ad gefapixant ner til fosturs gegnum fylgju par
sem plasmapéttni er allt ad 21% (rottur) og 25% (kaninur) af péttni hjad médur & medgongudegi 20.
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[ rannsékn 4 mjolkurgjof skildist gefapixant at { mjolk hja mjolkandi rottum vid gjof med inntoku (allt
ad 9-fold utsetning midad vid radlagdan hamarksskammt hja monnum) 4 10. degi mjolkurgjafar par
sem péttni 1 mjolk var 4-fold péttni { plasma hja modur 1 klst. eftir skammt & 10. degi mjolkurgjafar.
Engin ahrif komu fram 4 frjésemi, mokun eda proska snemma a fosturvisisskeidi pegar gefapixant var
gefio kven- og karlkynsrottum par sem utsetning var allt ad 9-f61d midad vid radlagdan
hamarksskammt hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Vatnsfri kisilkvoda (E551)

Krospovidon (E1202)

Hypromellosi (E464)

Magnesiumsterat (E470b)

Mannitdl (E421)

Orkristalladur sellulési (E460)

Natriumsteryl fimarat

Filmuhud

Hypromellosi (E464)

Titantvioxid (E171)

Triasetin (E1518)

Rautt jarnoxid (E172)

Karnabavax (E903)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ogegnsajar hvitar PVC/PE/PVAC pynnur med alpynnulokun sem pryst er { gegnum.
Pakkningar med 28, 56 og 98 filmuhtidudum t6flum 1 orifgdétudum pynnum (14 toéflur 4 spjaldi) og
fjolpakkning med 196 (2 pakkningar med 98) filmuhtdudum téflum { 6rifgétudum pynnum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/21/1613/001

EU/1/21/1613/002

EU/1/21/1613/003
EU/1/21/1613/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. september 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

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

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

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

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

. Azetlun um ahgettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um ahettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahettustjornun sem akveonar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli dvinnings/ahzettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

| 1.  HEITILYFS

Lyfnua 45 mg filmuhudadar toflur
gefapixant

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuouod tafla inniheldur 45 mg af gefapixanti (sem citrat).

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 filmuhudadar toflur
56 filmuhuodadar toflur
98 filmuhudadar toflur

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADPSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1613/001 (28 filmuhtdadar toflur)
EU/1/21/1613/002 (56 filmuhudadar toflur)
EU/1/21/1613/003 (98 filmuhudadar toflur)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Lyfnua 45 mg

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MED BLUE BOX)

| 1.  HEITILYFS

Lyfnua 45 mg filmuhudadar toflur
gefapixant

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuouod tafla inniheldur 45 mg af gefapixanti (sem citrat).

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 196 (2 pakkningar med 98) filmuhudadar toflur

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADPSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

| 12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/21/1613/004

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Lyfnua 45 mg

| 17.  EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

| 1.  HEITILYFS

Lyfnua 45 mg filmuhudadar toflur
gefapixant

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuouod tafla inniheldur 45 mg af gefapixanti (sem citrat).

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

98 filmuhudadar toflur. Hluti fjolpakkningar, ekki ma selja staka pakkningu.

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADPSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

| 12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/21/1613/004

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Lyfnua 45 mg

| 17.  EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

[1.  HEITILYFS

Lyfnua 45 mg toéflur
gefapixant

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

MSD

3.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

|5.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Lyfnua 45 mg filmuhuodadar toflur
gefapixant

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvagar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Lyfnua

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lyfnua

Pakkningar og adrar upplysingar

Sunbkwd =

1. Upplysingar um Lyfnua og vid hverju pao er notad
Lyfnua inniheldur virka efnid gefapixant.

Lyfnua er notad hja fullordnum vid langvinnum hésta (hosti sem stendur yfir lengur en i 8 vikur)
pegar:

o héstinn heettir ekki jafnvel eftir notkun annarra lyfja eda

o asteda fyrir hostanum er ekki pekkt.

Virka efnid i Lyfnua, gefapixant, hindrar virkni tauga sem koma éedlilegum hosta af stad.

2. Adur en byrjad er ad nota Lyfnua

Ekki ma nota Lyfnua
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir gefapixanti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafredingi adur en og & medan Lyfnua er notad ef pu:

- ert med ofngemi fyrir lyfjum sem innihalda sulfonamio

- ert med keefisvefn — pegar 6ndun st6dvast og byrjar aftur & medan pu sefur

- feerd braoa sykingu i lungu / nedri 6ndunarferi (t.d. lungnaboélga eda berkjubdlga)

- upplifir breytingu 4 bragoskyni, missir bragdskyn eda finnur minna bragd, sem heldur
afram eftir ad pu haettir ad taka Lyfnua.

Born og unglingar

Lyfi0 er ekki @tlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara par sem pad hefur ekki verid rannsakad hja
pessum aldurshép.
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Notkun annarra lyfja samhlida Lyfnua
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Medganga og brjostagjof
Ekki er vitad hvort Lyfnua geti skadad fostur. bPess vegna er betra ad fordast notkun Lyfnua &
medgongu.

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Dyrarannsoknir hafa synt ad Lyfnua getur borist 1 brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka heettu fyrir
barnid. bu og leknirinn eigid i sameiningu ad akveda hvort pu tekur Lyfnua eda ert med barnid a
brjosti.

Akstur og notkun véla
bu getur fundid fyrir sundli eftir toku Lyfnua. Ef pad gerist skaltu hvorki aka né nota teki eda vélar
fyrr en pad er gengid yfir.

Lyfnua inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri t6flu, p.e.a.s. er sem neast
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Lyfnua

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

Hve mikid 4 ad taka
Radlagdur skammtur af Lyfnua er:
- ein 45 mg tafla tvisvar a dag.

Fullordnir med nyrnavandamal
Leaeknirinn getur breytt skammti lyfsins og hve oft pu att ad taka Lyfnua ef:
- pt ert med verulega nyrnabilun og ert ekki i skilun.

Hvernig a a0 taka lyfio
To6fluna 4 a0 gleypa heila. Tofluna ma ekki brjota, mylja eda tyggja.
To6fluna mé taka med eda an matar.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stér skammtur af Lyfnua er tekinn skaltu tafarlaust tala vio lakni eda lyfjafreding.

Ef gleymist ad taka Lyfnua
Ef skammtur gleymist skaltu sleppa peim skammti og taka neaesta skammt samkvamt venjulegri
azetlun.

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Hugsanlegar aukaverkanir eru:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- breyting a bragdskyni (eins og: malmbragd, rammt bragd eda saltbragd)
- erfidleikar vid ad finna bragd

- bragdleysi

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

- 6druvisi bragd en venjulega

- hosti (versnun, aukinn)

- munnpurrkur

- syking i efri hluta 6ndunarvegar (p. 4 m. nefi og halsi)
- nidurgangur

- verkur { munni eda koki

- minni svengdartilfinning en venjulega

- sundl

- verkur ofarlega i kvid (maga)

- meltingartruflanir

- ovenjuleg tilfinning { munni (t.d. smastingir og stingir)
- dodi i munni

- aukin munnvatnsframleidsla

- svefnleysi

- hofudverkur

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- bl6dru-, pvag- eda nyrnasteinar

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 { pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lyfnua

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er pynnunni og 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki skal nota lyfid ef pakkningin hefur ordid fyrir skemmdum eda merki eru um ad 4tt hafi verid vio
hana.

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

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

Lyfnua inniheldur

Virka innihaldsefnid er gefapixant. Hver filmuhtdud tafla inniheldur 45 mg af gefapixanti (sem citrat).
Onnur innihaldsefni eru vatnsfri kisilkvoda (E551), krospovidon (E1202), hyprémelldsi (E464),
magnesfumsterat (E470b), mannitdl (E421), orkristalladur sellulosi (E460), natriumsteryl fimarat.
Taflan er filmuhtdud og htidunin inniheldur eftirfarandi efni: hypromellosi (E464), titantvioxid
(E171), triasetin (E1518) og rautt jarnoxid (E172). Toflurnar er gljadar med karntbavaxi (E903).

Lysing 4 utliti Lyfnua og pakkningastzeroir
Lyfnua er bleik, kringlott og kupt tafla med aletruninni ,,777* & annarri hlidinni og hin hlidin aud.

Lyfnua er i 6gagnsejum hvitum PVC/PE/PVdC pynnum med alpynnu sem prysta ma i gegnum.

Lyfnua er i pakkningum med 28, 56 og 98 filmuhududum téflum i orifgstudum pynnum (14 toflur &
spjaldi), fjolpakkningu med 196 (2 pakkningar med 98) filmuhududum toflum i 6rifgétudum pynnum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Hafido samband vio fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk [apn u Jloym bearapus EOOJ] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@msd.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 277 050 000 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@msd.com hungary msd@msd.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf.: +45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@msd.com dpoccyprus@msd.com
Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500 Tel: 0800 9999000
medinfo@msd.de (+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@msd.com
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Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA\Lada

MSD A.Q.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
dpoccyprus@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel.: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

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