VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Mirataz 20 mg/g smyrsli til notkunar um had hja kottum

2. INNIHALDSLYSING
Hver 0,1 g skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mirtasapin (sem hemihydrat) 2 mg

Hjalparefni:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,01 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Smyrsli til notkunar um hud.

Hyvitt eda beinhvitt einsleitt smyrsli, laust vio feita aferd.
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad auka likamspyngd hja kdttum vid lystarleysi og pyngdartapi vegna langvinnra sjukddéma (sja
kafla 5.1).

4.3 Frabendingar

Gefid ekki kottum sem notadir eru til undaneldis, 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Gefid ekki dyrum yngri en 7,5 manada gémlum eda med likamspyngd innan vid 2 kg.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki kottum sem 4 medferd med cyproheptadini, tramadoli eda MAO-hemlum eda sem hafa
fengid medferd med MAO-hemlum sidustu 14 daga fyrir medferd med dyralyfinu par sem aukin
haetta getur verid a sero6tonin-heilkenni (sja kafla 4.8).

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Ekki hefur verid synt fram 4 verkun dyralyfsins hja kéttum yngri en 3 ara.

Ekki hefur verid synt fram & verkun og 6ryggi dyralyfsins hja kdttum med sleeman nyrnasjikdom
og/eda &xlisvoxt.

Videigandi sjukdémsgreining og medferd undirliggjandi sjukdéms skipta meginmali vid medhondlun
pyngdartaps og medferdarkostir byggjast a alvarleika pyngdartaps og undirliggjandi sjukdoéms(a).
Medhondlun langvinnra sjukddéma sem tengjast pyngdartapi skal fela i sér videigandi neeringargjof og
eftirlit med pyngd og matarlyst.



Meoferd med mirtasapini 4 ekki a0 koma i stad naudsynlegra greininga og/eda medferda sem nota
parf til ad medhondla undirliggjandi sjikdom(a) sem veldur/valda éeeskilegu pyngdartapi.

Adeins var synt fram 4 verkun lyfsins vid 14 daga gjof sem samsvarar nagildandi radleggingum (sja
kafla 4.9). Endurtekin meodferd hefur ekki verid ranns6kud og adeins skal veita slika medferd ad

undangengnu avinnings-/dhaettumati dyralaeknis.

Ekki hefur verid synt fram & verkun og 6ryggi dyralyfsins hja kdttum sem vega minna en 2,1 kg eda
meira en 7,0 kg (sja einnig kafla 4.9).

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartidarreglur vio notkun hja dyrum

Ekki skal nota dyralyfid 4 skemmda hud.
Ef lifrarsjikdomur er fyrir hendi ma buast vid haekkun lifrarensima. Nyrnasjukdémar geta dregid tr
uthreinsun mirtasapins og pad getur valdid aukinni lyfjattsetningu. I pessum sérstoku tilfellum skal

hafa reglulegt eftirlit med lifefnafreedilegum lifrar- og nyrnabreytum medan a medferd stendur.

Ahrif mirtasapins 4 glukésatemprun hafa ekki verid metin. Ef dyralyfid er notad handa kéttum med
sykursyki skal hafa reglulegt eftirlit med blodsykurshaekkun.

Ef dyralyfid er notad handa kottum med blodmagnsskort skal veita studningsmedferd
(vokvamedferd).

Gzeta skal pess ad onnur dyr 4 heimilinu komist ekki 1 snertingu vid notkunarstadinn fyrr en hann er
purr.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Dyralyfid getur frasogast um htd eda munn og getur valdid svefnhofga eda slevingu.

Fordist beina snertingu vid dyralyfid. Fordist snertingu vid medhondlad dyr fyrstu 12 klst. eftir hverja
daglega notkun og par til notkunarstadurinn er purr. Pvi er meelt med ad medhondla dyrid ad kvoldi
til. Ekki skal leyfa medhondludu dyri ad sofa med eigendum sinum, en einkum 4 slikt vid um bérn og
pungadar konur allan timann sem 4 medferdinni stendur.

Olekir, einnota hlifdarhanskar skulu fylgja dyralyfinu pegar pad er selt og pa parf ad nota vid
medhdndlun og gjof dyralyfsins.

bvo skal hendur vandlega strax eftir gjof dyralyfsins eda ef hidsvadi komast i snertingu vid
dyralyfio eda medhondladan kott.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um eiturverkanir mirtasapins 4 @xlun. bar sem pungadar konur
eru taldar sérstaklega viokvamar fyrir lyfinu skulu pungadar konur og konur sem eru ad reyna ad
verda pungadar fordast medhondlun dyralyfsins og fordast snertingu vid medhondlud dyr medan &
medferdartimabilinu stendur.

Dyralyfid getur reynst skadlegt ef pad er tekid inn.
Tupan skal avallt geymd i ilatinu med barnadryggislaesingunni pegar hun er ekki i notkun. Bérn mega

ekki vera neerri pegar koétturinn er medhondladur.
Setja parf tiipuna i 114tid med barnadryggislasingunni eftir notkun og pvi verdur ad loka tafarlaust.



Ekki skal borda, drekka eda reykja vid medhondlun lyfsins.

Dyralyfid er hudnamir. Einstaklingar med pekkt ofnaemi fyrir mirtasapini skulu ekki medhondla
dyralyfio.

Dyralyfid getur valdid ertingu 1 augum og a hd. Fordast skal snertingu handa vid munn og augu par
til hendur hafa verid vandlega pvegnar. Ef dyralyfid kemst i snertingu vid augu skal skola vandlega
med hreinu vatni. Ef pad kemst i snertingu vid hd skal skola vandlega me0 sapu og volgu vatni. Ef
erting kemur fram i hud eda augum eda ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

M;jog algengt var ad vart yrdi vid vidbrogd 4 notkunarstad (rodi, hrudur, uppséfnun,
hreistrun/purrkur, flognun, hofudhristingur, hudbdlga eda erting, skalli og kladi) og breytingar a
hegdun (dyrid gefur fra sér aukin hljod, ofvirkni, ruglastand eda slingur, svefnhofgi/slappleiki,
athyglisporf og arasargirni) 1 rannséknum 4 6ryggi og kliniskum rannséknum.

Algengt var ad vart yrdi vid uppkdst, ofsamigu asamt minnkadri pvagpyngd (USG), haekkad pvagefni
i blodi (BUN) og vessapurrd 1 rannsoknum 4 6ryggi og kliniskum rannsoknum. Byggt 4 alvarleika
uppkasta, vessapurrdar og breytinga a hegdun getur purft ad hatta notkun dyralyfsins ad
undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaknis.

bessar aukaverkanir, p.m.t. stadbundin viobrogd, gengu til baka i lok medferdartimabilsins an
sérstakrar medferdar.

Mjog sjaldan getur ordid vart vid ofnaemisvidbrogd. I slikum tilfellum skal stodva medferd tafarlaust.

Ef dyralyfio er tekid inn getur mjog sjaldan ordid vart vid munnvatnsseytingu og skjalfta auk
ofangreindra dhrifa (ad fratdldum stadbundnum vidbrégdum).

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Komid hefur i [j6s ad mirtasapin getur valdid eiturverkunum a @xlun hja rottum og kaninum.
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu eda vid mjolkurgjof (sja kafla 4.3).

Frj6semi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis (sja kafla 4.3).



4.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Gefid ekki kottum sem eru medhondladir med cyproheptadini, tramadoli eda MAO-hemlum, eda sem
hafa fengid medferd med MAO-hemlum sidustu 14 daga fyrir medferd, par sem aukin hetta kann ad
vera til stadar a serotonin-heilkenni (sja kafla 4.3).

Mirtasapin getur aukid réandi 4hrif bensodiasepina og annarra efna med rdandi eiginleika (H1
andhistamina, 6piata). béttni mirtasapins 1 blodvokva getur einnig aukist vid samhlida notkun
ketokonasols eda cimetidins.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar um hud.

Dyralyfid er borid 4 innra eyrad (innra yfirbord eyrans) einu sinni 4 dag i 14 daga af skammti sem
nemur 0,1 g smyrsli/kétt (2 mg mirtasapin/kott). betta jafngildir 3,8 cm rond af smyrsli (sja hér fyrir
nedan).

Bera skal dyralyfio 4 daglega, til skiptis i vinstra og haegra eyra. Ef pess er 6skad ma prifa innra
yfirbord eyra kattarins med pvi a0 strjuka pad med purrum pappir eda klat 4dur en naesti skammtur er

gefinn. Ef skammtur gleymist skal nota dyralyfid nesta dag og halda svo afram daglegri skommtun.

Réolagdur fastur skammtur hefur verid profadur a kdttum sem vega 2,1 kg til 7,0 kg.

Notkun dyralyfsins:
| é’;‘g
‘J‘-\
Skref 1: Setjio Skref 2: Sniid loki Skref 3: Beitid jofnum  Skref 4: Notiod fingur til
upp oleka hanska tipunnar rangszelis prystingi 4 tipuna og a0 smyrja smyrslinu
til a0 opna hana. prystio ut 3,8 cm rond  varlega innan 4 innra

af smyrsli 4 visifingur i  yfirboro eyra kattarins
samrami vid (eyra) og dreifid pvi jafnt
melikvardann a a yfirboroio. Ef dyralyfio
glasinu eda kemst i snertingu vio
upplysingar 4 pessum  hudina skal pvo hana
seoli. meod sapu og vatni.

Rondin hér fyrir nedan samsvarar videigandi lengd sem nota skal af smyrslinu:

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradoameofero, moteitur), ef porf krefur

bekkt einkenni ofskdmmtunar af mirtasapini sem nemur > 2,5 mg/kg hja kottum eru m.a. eftirfarandi:
dyrio gefur fra sér aukin hljod og breytingar verda a4 hegdun, uppkdst, slingur, 6roi og skjalfti. Ef
ofskommtun 4 sér stad skal veita einkennamidada medferd/studningsmedferd eftir pérfum.



Vi0 ofskdmmtun vard vart vid somu ahrif og vid radlagda medferdarskammta en af aukinni tioni.

Sjaldan getur ordid vart vid skammvinna heekkun alanintransferasa i lifur. Sliku fylgja engin klinisk
merki.

4.11  Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, geddeyfoarlyf
ATCvet flokkur: QNO6AX11

5.1 Lyfhrif

Mirtasapin er noradrenvirkt og serotonvirkt geddeyfdarlyf sem inniheldur o2-adrenvirkan
vidtakablokka. Nakvemur verkunarpattur mirtasapins vio ad 6rva pyngdaraukningu virdist vera
fjolpeaettur. Mirtasapin er 6flugur blokki 5-HT2 og 5-HT3 viotaka i midtaugakerfi og 6flugur hemill
HI histaminvidtaka. Hemlandi virkni & 5-HT2 og H1 histaminvidtaka kann a0 vera astedan fyrir
lystaukandi ahrifum sameindarinnar. Pyngdaraukning af véldum mirtasapins getur komid fram {
kjolfar breytinga a leptini og aexlisdrepspaetti (TNF).

Buist er vid a0 dyralyfio hafi jakveed ahrif 4 inntoku faedu med pvi ad 6rva matarlyst en pessi ahrif
hafa p6 ekki verid meeld 1 vettvangslykilrannsokninni. Einu ahrifin sem profud voru a
vettvangsgrunni voru ahrif 4 likamspyngd: medhondladir kettir sem syndu pyngdartap sem nam > 5%
og talid var kliniskt markteekt af rannsakanda, bettu vid sig tolfreedilega marktaekri (p < 0,0001)
pyngd eftir 14 daga lyfjagjof (3,39% pyngdaraukning eda ad medaltali 130 gromm) samanborid vid
ketti sem fengu lyfleysu (0,09% pyngdaraukning eda a0 medaltali 10 gromm).

5.2 Lyfjahvorf

[ vixlunarrannsokn sem framkvaemd var med dyralyfinu sem nam 0,5 mg/kg hja atta kottum til ad
akvarda hlutfallslegt adgengi 2% mirtasapins til inntéku og notkunar um hiid var medal
lokahelmingunartimi (25,6 + 5,5 klst.) eftir utvortis notkun meira en 2 sinnum lengri en medal
lokahelmingunartimi (8,63 = 3,9 klst.) eftir inntoku. Adgengi eftir titvortis notkun var 34% (6,5 til
89%) samanborid vid inntdku fyrstu 24 klst. og 65% (40,1 til 128,0%) byggt 4 AUCO-co. Eftir staka
Utvortis notkun naest medal hamarkspéttni i blodvokva sem nemur 21,5 ng/ml (£ 43,5) vid Tmax sem
nemur ad medaltali 15,9 klst. (1-48 klst.). Midgildi AUC0-24 var 100 ng*klst./ml (+ 51,7).

Eftir gjof dyralyfsins hja 8 kottum af skammti sem nam 0,5 mg/kg einu sinni &4 dag i 14 daga neast
medaltal hamarkspéttni i blodvokva sem nemur 39,6 ng/ml (x 9,72) vid Tmax sem nemur ad
medaltali 2,13 klst. (1-4 klst.). Medal lokahelmingunartimi mirtasapins var 19,9 klst. (+ 3,70) og
medaltal AUCO0-24 var 400 ng*klst./ml ( 100).

[ 6ryggisrannsokn 4 markdyrategundinni par sem kettir fengu staerri skammt (2,8 til 5,4 mg) en
samkvamt abendingu (2 mg) einu sinni 4 dag 1 42 daga nadist stodugt astand innan 14 daga. Midgildi
uppsofnunar milli fyrsta og 35. skammts var 3,71-falt (byggt 4 AUC hlutfalli) og 3,90-falt (byggt 4
Cmax hlutfalli).



6. LYFJAGERPARFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Makrogol 400

Makréogol 3350
Dietylenglykolmonoetyleter
Kaprylokaproyl polyoxyglyserid
Oleylalkohol

Butylhydroxytoluen (E321)
Dimetikon
Tapiokasterkjupdlymetylsilsekvioxan

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 30 dagar.

6.4 Sérstakar varddarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geyma barf tlipuna 1 askja med barnadryggisloki, eda 1 glasi med barnadryggisloki, og setja tipuna
tafarlaust aftur i askja eda glasid og loka pvi eftir hverja notkun.

6.5 Gero og samsetning innri umbuoa

5 gramma huodud altupa (htd: lakk (ad innan)/ glerungur (ad utan) med askrafudu loki tr lagpéttni
polyetyleni (LDPE) og prykktu innsigli.

Hvert pappaaskja med barnadryggisloki eda plastglas med barnadryggisloki inniheldur 1 tipu (5 g).

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur
vid notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Girgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/19/247/001 (Altﬁpa (i plastflosku))
EU/2/19/247/002 (Altupa (i pappakassa med barnadryggisloki))



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFUMARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 10/12/2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD manudur AAAA}>

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.cu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI II
A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatia

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

11



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Pappaaskja eda plastglas

1. HEITI DYRALYFS

Mirataz 20 mg/g smyrsli til notkunar um ho hja kéttum
mirtasapin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

0,1 g innihalda 2 mg af mirtasapini (sem hemihydrat)

3. LYFJAFORM

Smyrsli til notkunar um huao.

4. PAKKNINGASTARD
5g
5. DYRATEGUND(IR)
Kettir.

| 6. ABENDING(AR)

7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)
Til notkunar um huo.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Rondin samsvarar videigandi lengd sem nota skal af smyrslinu:

B BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Lesid oryggisvidvaranir fyrir notendur vandlega fyrir notkun.

13



| 10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 30 daga.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGIL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/19/247/001 (z{\ltﬁpa (1 plastflosku))
EU/2/19/247/002 (Altapa (i pappakassa med barnadryggisloki))

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Tipa

1. HEITI DYRALYFS

Mirataz 20 mg/g smyrsli til notkunar um hao hja kéttum
mirtasapin

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

0,1 g innihalda 2 mg af mirtasapini (sem hemihydrat)

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA
Sg
4. IKOMULEID(IR)
Til notkunar um huo.
| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
6.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 30 daga.

| 8. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Mirataz 20 mg/g smyrsli til notkunar um hdo hja kéttum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

Framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia

2. HEITIDYRALYFS

Mirataz 20 mg/g smyrsli til notkunar um hao hja kottum

mirtasapin

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver 0,1 g skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mirtasapin (sem hemihydrat) 2 mg

Hjalparefni:
Butylhydroxytoluen (E321; sem andoxunarefni) 0,01 mg

Hyvitt eda beinhvitt einsleitt smyrsli, laust vid feita aferd.

4. ABENDING(AR)

Til a0 auka likamspyngd hja kottum vid lystarleysi og pyngdartapi vegna langvinnra sjukdoma (sja
,»Aolrar upplysingar).

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki kottum sem notadir eru til undaneldis, 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Gefid ekki dyrum yngri en 7,5 manada gdmlum eda med likamspyngd innan vio 2 kg.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefio ekki kottum sem fa medferd med MAO-hemlum eda sem hafa fengid medferd med MAO-
hemlum sidustu 14 daga fyrir medferd med dyralyfinu par sem aukin hatta getur verid 4 serotonin-
heilkenni (sja einnig ,,Sérstok varnadarord®).
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6. AUKAVERKANIR

M;jog algengt var ad vart yrdi vid vidbrogd a notkunarstad (rodi, hrudur, uppséfnun, hreistrun/purrkur,
flognun, héfudhristingur, hudbolga eda erting, skalli og kladi) og breytingar 4 hegdun (dyrid gefur fra
sér aukin hljod, ofvirkni, ruglastand eda slingur, svefnhofgi/slappleiki, athyglisporf og arasargirni) i
rannsoknum & Sryggi og kliniskum rannséknum.

Algengt var a0 vart yrdi vid uppkdst, ofsamigu asamt minnkadri pvagpyngd (USG), haekkad pvagefni i
bl6di (BUN) og vessapurrd i rannsoknum 4 6ryggi og kliniskum rannséknum. Byggt 4 alvarleika
uppkasta, vessapurrdar og breytinga a hegdun getur purft ad heetta notkun dyralyfsins ad undangengnu
avinnings-/dhaettumati dyralaeknis.

bessar aukaverkanir, p.m.t. stadbundin viobrogd, gengu til baka i lok medferdartimabilsins an
sérstakrar medferdar.

Mjog sjaldan getur ordid vart vid ofnamisvidbrogd. I slikum tilfellum skal stdva medferd tafarlaust.

Ef dyralyfio er tekid inn getur mjog sjaldan ordid vart vid munnvatnsseytingu og skjalfta auk
ofangreindra ahrifa (a0 fratoldum stadbundnum vidbrogdum).

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mj6g algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f4 medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Geri0 dyralakni viovart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar um hud.

Dyralyfid er borid 4 innra eyrad (innra yfirbord eyrans) einu sinni 4 dag i 14 daga af skammti sem
nemur 0,1 g smyrsli/kott (2 mg mirtasapin/kott). betta jafngildir 3,8 cm rond af smyrsli (sja hér fyrir
nedan). Bera skal dyralyfid a daglega, til skiptis i vinstra og haegra eyra. Ef pess er 6skad ma prifa
innra yfirbord eyra kattarins med pvi ad strjuka pad med purrum pappir eda klat adur en neesti
skammtur er gefinn. Ef skammtur gleymist skal nota dyralyfid neesta dag og halda svo afram daglegri

skommtun.

Rédlagdur fastur skammtur hefur verid profadur & kottum sem vega 2,1 kg til 7,0 kg.
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Notkun dyralyfsins:
‘J‘\
Skref 1: Setjio upp Skref 2: Snuio loki Skref 3: Beitio jofnum Skref 4: Notio fingur til
oleka hanska taupunnar rangseelis til prystingi 4 tipuna og ad smyrja smyrslinu
ad opna hana. prystio ut 3,8 cm rond af varlega innan 4 innra
smyrsli 4 visifingur i yfirboro eyra kattarins
samrami vid (eyra) og dreifid pvi jafnt

meelikvardann a glasinu 4 yfirboroid. Ef dyralyfio

eda upplysingar 4 pessum kemst i snertingu vio

seoli. htdina skal pvo hana meo
sapu og vatni.

Rondin hér fyrir nedan samsvarar videigandi lengd sem nota skal af smyrslinu:

10. BIDTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geyma parf tiipuna i askja med barnadryggisloki, eda i glasi med barnadryggisloki, og setja tipuna
tafarlaust aftur i askja eda glasid og loka pvi eftir hverja notkun.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni eda umbidunum.
Geymslupol eftir a0 umbudir hafa verid rofnar: 30 dagar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Ekki hefur verid synt fram & verkun dyralyfsins hja kottum yngri en 3 ara.

Ekki hefur verid synt fram & verkun og 6ryggi dyralyfsins hja kottum med sleeman nyrnasjukdom
og/eda &xlisvoxt.

Videigandi sjukdémsgreining og medferd undirliggjandi sjukddéms skipta megin mali vid medhondlun
pbyngdartaps og medferdarkostir byggjast & alvarleika pyngdartaps og undirliggjandi sjuikdoms(a).
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Medhondlun langvinnra sjukdoma sem tengjast pyngdartapi skal fela i sér videigandi naeringargjof og
eftirlit med pyngd og matarlyst.

Medferd med mirtasapini a ekki ad koma i stad naudsynlegra greininga og/eda medferda sem nota parf
til a0 medhondla undirliggjandi sjakdom(a) sem veldur/valda 6aeskilegu pyngdartapi.

Adeins var synt fram a verkun lyfsins vid 14 daga gjof sem samsvarar nugildandi radleggingum.
Endurtekin medferd hefur ekki verid rannsokud og adeins skal veita slika medferd ad undangengnu
avinnings-/ahaettumati dyraleeknis. Ekki hefur verid synt fram 4 verkun og 6ryggi dyralyfsins hja
kottum sem vega minna en 2,1 kg eda meira en 7,0 kg (sja ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund,
ikomuleid(ir) og adferd vid lyfjagjof).

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Ekki skal nota dyralyfid 4 skemmda had.
Ef lifrarsjikdomur er fyrir hendi mé buast vid haekkun lifrarensima. Nyrnasjukdomar geta dregid ur
uthreinsun mirtasapins og pad getur valdid aukinni lyfjattsetningu. I pessum sérstoku tilfellum skal

hafa reglulegt eftirlit med lifefnafreedilegum lifrar- og nyrnabreytum medan a medferd stendur.

Ahrif mirtasapins 4 glikosatemprun hafa ekki verid metin. Ef dyralyfid er notad handa kottum med
sykursyki skal hafa reglulegt eftirlit med blodsykurshaekkun.

Ef dyralyfid er notad handa kottum med blodmagnsskort skal veita studningsmedferd (vokvamedferd).

Gzeta skal pess ad onnur dyr & heimilinu komist ekki 1 snertingu vid notkunarstadinn fyrr en hann er
purr.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Dyralyfid getur frasogast um hid eda munn og getur valdid svefnhdfga eda slevingu.

Fordist beina snertingu vid dyralyfid. Fordist snertingu vid medhondlad dyr fyrstu 12 klst. eftir hverja
daglega notkun og par til notkunarstadurinn er purr. Pvi er malt med ad medhondla dyrid ad kvoldi til.
Ekki skal leyfa medhondludu dyri ad sofa med eigendum sinum, en einkum & slikt vid um born og
pungadar konur allan timann sem & medferdinni stendur.

Olekir, einnota hlifdarhanskar skulu fylgja dyralyfinu pegar pad er selt og pa parf ad nota vid
medhdndlun og gjof dyralyfsins.

bvo skal hendur vandlega strax eftir gjof dyralyfsins eda ef hudsvaedi komast i snertingu vid dyralyfid
eda medhondladan kott.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um eiturverkanir mirtasapins 4 &xlun. Par sem pungadar konur
eru taldar sérstaklega vidkvaemar fyrir lyfinu skulu pungadar konur og konur sem eru ad reyna ad
verda pungadar fordast medhondlun dyralyfsins og fordast snertingu vido medhdndlud dyr medan a
medferdartimabilinu stendur.

Dyralyfid getur reynst skadlegt ef pad er tekid inn.

Ttpan skal avallt geymd 1 ilatinu med barnadryggisleesingunni pegar htin er ekki i notkun. Bérn mega
ekki vera narri pegar kotturinn er medhondladur.

Setja parf tupuna i ilatid med barnadryggisleesingunni eftir notkun og pvi verdur ad loka tafarlaust.
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Ekki skal borda, drekka eda reykja vid medhondlun lyfsins.

Dyralyfid er hidnaemir. Einstaklingar me0d pekkt ofneemi fyrir mirtasapini skulu ekki medhoéndla
dyralyfio.

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum og 4 ho. Fordast skal snertingu handa vid munn og augu par
til hendur hafa verid vandlega pvegnar. Ef dyralyfid kemst i snertingu vid augu skal skola vandlega
med hreinu vatni. Ef pad kemst 1 snertingu vio hud skal skola vandlega med sapu og volgu vatni. Ef
erting kemur fram 1 hud eda augum eda ef dyralyfid er ovart tekio inn skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjdlkurgjof:

Notid ekki & medgongu eda vid mjolkurgjof hja kottum.
Frjosemi:
Gefid ekki dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Gefid ekki kottum sem eru medhondladir med cyproheptadini, tramadoli eda MAO-hemlum, eda sem
hafa fengid medferd med MAO-hemlum sidustu 14 daga fyrir medferd, par sem aukin hatta kann ad
vera til stadar a serotonin-heilkenni (sja ,,Frabendingar®).

Mirtasapin getur aukio réandi ahrif bensodiasepina og annarra efna med roandi eiginleika (H1
andhistamina, 6piata). Péttni mirtasapins 1 blodvokva getur einnig aukist vid samhlida notkun

ketokonasols eda cimetidins.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur):

bekkt einkenni ofskommtunar af mirtasapini sem nemur > 2,5 mg/kg hja kottum eru m.a. eftirfarandi:
dyrio gefur fra sér aukin hljod og breytingar verda a hegdun, uppkost, slingur, 6roi og skjalfti. Ef
ofskommtun 4 sér stad skal veita einkennamidada medferd/studningsmedferd eftir porfum.

Vid ofskdmmtun vard vart vid somu ahrif og vi0 radlagda medferdarskammta en af aukinni tioni.

Sjaldan getur ordid vart vid skammvinna hekkun alanintransferasa i lifur. Sliku fylgja engin klinisk
merki.

Osamrymanleiki:

A ekki vid.

13. SERSTAKAR YARfJDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitio rada hja dyraleekni eda lyfjafreding um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad
nota. Markmioid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
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ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Lyfhrif

Mirtasapin er noradrenvirkt og serotonvirkt geddeyfoarlyf sem inniheldur o2-adrenvirkan
vidtakablokka. Nakvaemur verkunarpattur mirtasapins vid ad érva pyngdaraukningu virdist vera
fjolpeettur. Mirtasapin er 6flugur blokki 5-HT?2 og 5-HT3 vidtaka i midtaugakerfi og 6flugur hemill H1
histaminvidtaka. Hemlandi virkni 4 5-HT2 og H1 histaminvidtaka kann a0 vera astedan fyrir
lystaukandi dhrifum sameindarinnar. Pyngdaraukning af v6ldum mirtasapins getur komid fram i
kjolfar breytinga & leptini og exlisdrepspatti (TNF).

Buist er vio ad dyralyfid hafi jakveed ahrif 4 inntoku faeedu med pvi ad orva matarlyst en pessi ahrif
hafa p6 ekki verid meld i vettvangslykilrannsokninni. Einu ahrifin sem proéfud voru a vettvangsgrunni
voru ahrif a likamspyngd: medhondladir kettir sem syndu pyngdartap sem nam > 5% og talio var
kliniskt marktaekt af rannsakanda, bacttu vio sig tolfraeedilega marktaekri (p < 0,0001) pyngd eftir

14 daga lyfjagjof (3,39% pyngdaraukning eda ad medaltali 130 gromm) samanborid vid ketti sem
fengu lyfleysu (0,09% pyngdaraukning eda a0 medaltali 10 gromm).

Pakkningasteerd

5 gramma hudud altupa (htd: lakk (ad innan)/ glerungur (ad utan) med askrafudu loki Gr lagpéttni
polyetyleni (LDPE) og prykktu innsigli.

Hvert pappaaskja med barnadryggisloki eda plastglas med barnadryggisloki inniheldur 1 tupu (5 g).
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