VIDAUKI éb

SAMANTEKT A EI@EIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Mycapssa 20 mg magasyrupolin hord hylki

2.  INNIHALDSLYSING
4
Hvert magasyrupolid hart hylki inniheldur octreotid asetat sem jafngildir 20 mg af octreotidi‘&\

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM 4b

Magasyrupolid hart hylki (magasyrupolid hylki)

Hyvit, syruhjupud hord gelatinhylki af sterd 0 &
4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR @a

4.1 Abendingar

Mycapssa er @tlad til vidhaldsmedferdar hja fullordnum sjaklifgum med esavoxt (acromegaly) sem

hafa svarad og polad medferd med sématostatin hliostad
4.2 Skammtar og lyfjagjof é

Skammtar &

Hefja méa medferd hvenzar sem er eftir si
naesta inndaeling hefdi att ad vera gefin

inndelingu med somatostatinhlidsteedu og adur en
kal gjof med sdmatostatinhlidstaedu til inndeelingar.
Hefja skal medferd med 40 mg 4 da, 1 sem 20 mg tvisvar 4 dag. Medan 4 skammtaadlégun
stendur skal hafa eftirlit med gildu inliks vaxtarpattar 1 (IGF-1) og teiknum og einkennum
sjuklingsins & 2 vikna fresti eda s emt mati leeknis, byggt 4 pvi hvada skammtaadlogun atti
ihuga. Skammtinn 4 a0 auka flaglega 1 20 mg skrefum til ad né fram fullneegjandi medhéndlun.

60 mg dagskammt 4 ad ge@o mg ad morgni og 20 mg ad kvoldi. 80 mg dagskammt & ad gefa
sem 40 mg ad morgni og 30 a0 kvoldi.

Radlagdur hamarksska er 80 mg a dag.

Hja sjuklingum sem fa St0dugan skammt af Mycapssa skal hafa eftirlit med IGF-1 og meta einkenni
reglulega samkva?&mati laeknis.

fhuga skal ad h medferd med Mycapssa og skipta yfir i medferd med annarri somatostatin
hliéstwﬁﬂ*ﬁvﬂ-gildum er ekki vidhaldio eftir medferd med radlagda hamarksskammtinum 80 mg a
dage ﬁ lingurinn polir ekki medferd med Mycapssa.
Ef mtur gleymist

f sk tur af Mycapssa gleymist skal taka skammtinn eins fljott og audid er og a.m.k. 6 klst. fyrir
N&ia@tlaéa skammt, a0 60rum kosti 4 ekki a0 taka skammtinn sem gleymdist.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir
Engar visbendingar hafa komid fram um skert pol eda porf & ad breyta skommtum hja 6ldrudum
sjuklingum sem fa medferd med octreotidi.



Skert lifrarstarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med Child Pugh A eda B. Sjuaklingar med
Child Pugh C hafa ekki verio rannsakadir, radlagt er ad hafa naio eftirlit med pessum sjuklingum
pegar medferd med Mycapssa er hafin.

Hja sjuklingum med skorpulifur getur helmingunartimi lyfsins lengst, sem krefst adlogunar a

viohaldsskammtinum. ’K\

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er naudsynlegt a0 adlaga skammta hja sjiklingum med vegt, midlungsmikid eda v skerta
nyrnastarfsemi.

Markteaek aukning er & Gtsetningu fyrir octreotidi hja sjuklingum med nyrnasjukdom 2 stigi
(ESRD). Sjuklingar med ESRD skulu byrja 4 ad taka 20 mg af Mycapssa dagle a skal
vidhaldsskammtinn ut fra IGF1-gildum, teiknum og einkennum og poli sjuklingsi

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Mycapssa hja bornum yn *‘rS ara. Engar
upplysingar liggja fyrir. {

Lyfjagjof @

Til inntoku.

Mycapssa hylki 4 ad gleypa 1 heilu lagi med vatnsglasi, a 4D1nni klukkustund fyrir eda a.m.k. 2
klukkustundum eftir neyslu matar. Til a0 lagmarka bre;t@a hja hverjum sjuklingi er radlagt ad taka

Mycapssa hylki reglulega i tengslum vid mat & hverj gi (t.d. skal taka Mycapssa reglulega a.m.k.
einni klukkustund fyrir morgunverd og a.m.k. 2 klukkustundum eftir kvoldverd) (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar K

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hfdlparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varﬁ@glur vio notkun

Almennt \6

*

bar sem exli 1 heiladingli seyta vaxtarhormoni geta stundum staekkad og valdid alvarlegum
fylgikvillum (t.d. sjonsyiogs ingu), er naudsynlegt ad hafa naid eftirlit med 6llum sjuklingum. Ef
visbendingar um staeekku is koma fram, geeti verid radlagt ad beita 60rum adferdum.

Avinningur af med er% hvad vardar leekkud gildi vaxtarhormons og ad né fram edlilegri péttni
IGF-1 hja kvenkyss sjuklingum med asavoxt getur hugsanlega endurvakio frjosemi. Radleggja skal
kvenkyns sjuk a barneignaraldri ad nota 6rugga getnadarvorn, ef porf krefur, medan 4 medferd
me0 octreotidi stefidur (sja kafla 4.6).

Hafa Kbiit med starfsemi skjaldkirtils hja sjuklingum sem fa langtimamedferd med octreotidi.
Hab&l eftirlit med starfsemi lifrar medan 4 medferd med octreotidi stendur.

Tilgk tengd hjarta- og &dasjukdomum

Tilkynnt hefur verid um heagslatt og slattarglop tengd gatta- og sleglahnuti (sja kafla 4.8).
Skammtaadlogun lyfja eins og betablokka, kalsiumgangaloka eda lyfja sem styra jafnvaegi vokva og
blodsalta getur verid naudsynleg (sja kafla 4.5).



Gallbladra og tengd tilvik

Tilkynnt hefur verid um gallsteinaveiki medan a4 medferd med octreotidi stendur og hin er hugsanlega
tengd gallbloorubolgu (sja kafla 4.8). Eftir markadssetningur hefur ad auki verid greint fra tilvikum
gallrasabolgu sem fylgikvilla gallsteinaveiki hja sjuklingum sem fa inndeelingar med octreotidi.

Melt er med 6mskodun a gallblodru med u.p.b. 6 til 12 manada millibili medan & medferd my
Mycapssa stendur. N

Glikésaefnaskipti A

Vegna hamlandi verkunar octreotids 4 vaxtarhormdn, glikagon og insulin getur pad N rif &
sykurstjornun. Dregid getur Gr sykurpoli eftir maltid. I sumum tilvikum getur k %m vidvarandi
blodsykurshekkun vegna langtima notkunar eins og tilkynnt hefur verid um hja ingum sem fa
medferd med octreotidi undir hid. Einnig hefur verid greint fra blodsykursla .

Insulinporf sjuklinga med sykursyki af tegund I getur minnkad vid gjof o ids. Hja sjuklingum

sem ekki eru med sykursyki eda eru med sykursyki af tegund II og eru instlinforda sem er ad
hluta til 6skertur, getur gjof octreotids leitt til haekkunar & blodsykri eftit maltid. bvi er radlagt ad hafa
eftirlit med sykurpoli og sykursykismedferd. @

Nering

Octreotid getur valdid breytingum & frasogi fitu ur fedu %Qum sjuklingum.

Leekkud gildi B12-vitamins og 6edlileg Schillings-pré a sést hja sumum sjuklingum sem fa
medferd med octreotidi. Radlagt er ad hafa eftirlit ildum B12-vitamins medan & medferd med
Mycapssa stendur hja sjuklingum med s6gu um B12-vitaminskort.

Natriuminnihald 0

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 atrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf rar milliverkanir

Ahrif annarra lyfia 4 MVC&DSS\
Komid hefur i 1j6s ad samhli®agj6f Mycapssa og esomeprazols dregur Ur adgengi Mycapssa. Lyf sem
breyta syrustigi i efri hl tingarvegar (t.d. adrir protonpumpuhemlar, H2-viotakablokkar og
syrubindandi lyf) get frasogi Mycapssa og valdid minnkudu adgengi. Samhlidagjof Mycapssa
og protonpumpuhemla, H2-vidtakablokka eda syrubindandi lyfja getur valdid pvi ad hekka purfi
skammta Mycaps{

Samhlidagjof \\@pssa og metoklopramids olli medaltalslaekkun & Cpax fyrir octreotid um u.p.b. 5 %
og AUC p.b. 11 %. Titra skal Mycapssa samkvaemt abendingum um klinisk/lifefnafraedileg ahrif.
4

Sa yf Mycapssa og loperamids laekkadi Cuax fyrir octreotid ad medaltali um u.p.b. 9 % og
AU, u.p.b. 3 %. Titra skal Mycapssa samkvamt abendingum um klinisk/lifefnafraedileg ahrif.

Y4



Ahrif Mycapssa 4 énnur lyf

Margs konar verkunarhzttir eins og homlun cytokrom P450 ensima vegna balingar & vaxtarhormoni,
seinkun & magatemingu eda hugsanlega auknu gegndreepi 1 sumum tilfellum, eiga patt
lyfjamilliverkunum. Pvi geta lyfjamilliverkanir verid mismunandi & milli lyfja. Af peim sékum 4 ad
nota 6nnur lyf sem hafa prongan medferdarstudul med variud og adlaga skammta eftir pérfum.

¢
Synt var fram 4 i kliniskri rannsokn med profun 4 hlutfollum laktildsa og mannitols ad hjal e%';

skammvirks gegndrapisauka (e. transient permeability enhancer, TPE®) i lyfjablondunni ju sog
octreotids 1 pdrmum med flutningi milli frumna (sja kafla 5.1). Engar rannsoknir voru g
milliverkunum vid 6nnur lyf sem flutt eru um millifrumuleidina (paracellular route) (¢.d dronat

eda desmopressin).

Skammtaadlogun lyfja eins og betablokka, kalsiumgangaloka eda lyfja sem st}'/r‘!@vaegi vokva og
blodsalta getur verid naudsynleg vid samhlidagjof Mycapssa (sja kafla 4.4). @

Samhlidagjof hydroklorotiazids (HCTZ) og Mycapssa leiddi til 9 % le %Cmax 0g 19 %
leekkunar a AUCg.s) fyrir HCTZ. Skammtaadlogun HCTZ getur verid nangdsynleg.

Skammtaadlogun insulins og sykursykislyfja getur verid naudsynl ar Mycapssa er gefid
samhlida (sja kafla 4.4).

Samhlidagjof metformins og Mycapssa leiddi ekki til mar breytinga 4 snemmbuinni Gtsetningu

fyrir metformini. @
Komid hefur i 1j6s a0 octreotid dregur ar frasogi ciklg ins i pormum (71 % laekkun & Cyax 0g 63 %
leekkun & AUCinp). Skammtaadldgun ciklosporins erid naudsynleg.

Komid hefur i 1j6s a0 inndaelingar med octreo '&einka frasogi cimetidins i p6rmum. Hugsanlega parf

ad breyta skommtum cimetidins.

Samhlidagjof octreotid inndeelinga og '%ptins eykur adgengi bromokriptins. Skammtaadlogun
bromokriptins getur verid naudsynl

eg!
Samhlioagjof lisinoprils og Myc%@kur adgengi lisinoprils (50 % haekkun & Cmax 0g 40 % haekkun
4 AUC(0-12)). Skammtaaéléanéprils getur verid naudsynleg pegar Mycapssa er gefid samhlida.

Komid hefur i 1j6s ad s@éf digoxins og Mycapssa dregur ur frasogshrada digoxins.

Sambhlidagjof levonor s og Mycapssa dregur ur adgengi levonorgestrels (38 % laekkun & Cpax 08
24 % laekkun & AUCo.5)); sem getur dregid ur virkni getnadarvarnarlyfja til inntoku sem innihalda
progestogen (sja IQa 4.6).

Samhlidagjof v&rins og Mycapssa leiddi ekki til markteekra breytinga & snemmbuinni utsetningu
fyrir Warf%

4
4.6 %\oﬁemi, medganga og brjostagjof

Ko&b; arneignaraldri

Raoleggja skal kvenkyns sjuklingum & barneignaraldri ad nota drugga getnadarvorn, ef porf krefur,
medan 4 medferd med octreotidi stendur (sja kafla 4.4).

Samhlidagjof Mycapssa og levonorgestrels dregur Ur adgengi levonorgestrels (sja kafla 4.5). Minnkad
adgengi getur hugsanlega dregio ur virkni getnadarvarnarlyfja til inntdku sem innihalda progestogen.
Radleggja skal konum ad nota adra getnadarvorn an hormona eda adferd til vara pegar Mycapssa er
notad med getnadarvarnarlyfjum til inntdku.



Medganga

Takmarkadar upplysingar (feerri en 300 punganir) liggja fyrir um notkun octreotids 4 medgongu og i
u.p.b. pridjungi pessara tilvika er utkoma pungunar 6pekkt. Meirihluti tilkynninga barust eftir notkun
octreotids eftir markadssetningu og meira en 50 % utsettra pungana sem greint var fra var hja
sjuklingum me0 @savoxt. Flestar konur voru utsettar fyrir octreotidi 4 fyrsta pridjungi medgongu i
g;;&f

par

skommtum a bilinu 100-1.200 mikrégromm 4 dag af octreotidi undir hid eda 10-40 mg &4 m
octreotidi med fordaverkun. Greint var fra medfeeddum afbrigdileika i u.p.b. 4 % tilvika pun
sem utkoman var pekkt. Enginn grunur er um orsakatengsl vid octreotid i pessum tilvi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra eiturahrifa a a&xlun (sj3 5.3).
Til 6ryggis tti a0 fordast notkun Mycapssa 4 medgongu (sja kafla 4.4). 4b

Brjostagjof

modurmjolk. Ekki er haegt ad dtiloka heettu fyrir nybura. Konur sem Hafajbarn 4 brjosti eiga ekki ad
nota Mycapssa. @

Frjésemi

Ekki er pekkt hvort octreotid hefur ahrif & frjosemi hja b Seinkun & pvi ad eistu gengu nidur
kom fram hja karlkyns afkvemum maedra sem fengu ?T:@ medan 4 medgongu og mjolkurgjof

Ekki er pekkt hvort octreotid skilst ut i brjostamjolk. Dyrarannsoknir h: f%’rnt a0 octreotid skilst 1t i

st0d. Octreotid skerti hins vegar ekki frjésemi hja kaglt o@vkvenrottum i skommtum allt ad 1 mg/kg
likamspyngdar 4 dag (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunzgg

Mycapssa hefur engin eda 6veruleg ahrif g ni til aksturs og notkunar véla. Radleggja skal
sjuklingum a0 gaeta varadar vid akstur n véla ef peir finna fyrir sundli, prottleysi/preytu eda
héfudverk medan 4 medferd med Mycapssa stendur.

4.8 Aukaverkanir \6

.
Samantekt 4 oryggi lyfsin \

Algengustu aukaverkani em tilkynnt hefur verid um medan 4 medferd med Mycapssa stendur eru
einkum veegir eda mi salvarlegir meltingarfaerakvillar, par sem oftast hefur verid tilkynnt um
kvidverk, nidurgang og"6gledi. bekkt er ad heildartioni aukaverkana i meltingarvegi leekkar med
timanum vid éfra@ldandi medferd.

Tafla yfir _aukagémir

Auka um sem taldar eru upp hér fyrir nedan hefur verid safnad saman ur kliniskum
rannsgkuih og reynslu af 6ryggi octreotids eftir markadssetningu.

ukayebkanir eru taldar upp eftir liffeeraflokki samkvaemt eftirfarandi tioni: mj6g algengar (> 1/10);
algefigar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad axtla
tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).



Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir

Reynsla af
Mjog oryggi eftir
Flokkun eftir algengar Algengar Sjaldgaefar markadssetningu
liffeerum (tioni ekki pekkt)
Sykingar af Sarpbolga, maga- og
voldum sykla og garnabolga, maga- og ’\
snikjudyra garnabolga af voldum K
veiru, ablastur i munni A
Zxli, godkynja, Blodaedazxli 1 lifur @
illkynja og ‘\
otilgreind (einnig CO
blodrur og separ) @
B160 og eitlar Hvitfrumnafzd Blooflagnafaed*
Onamiskerfi @ Bradaofnemi*,
% ofnami/ofnamis-
viobrogd*
Innkirtlar Skjaldvaka- ’b

brestur*,

skjaldkirtils-

sjukdémur (t.d.

minnkad 4b
styrihormén
skjaldkirtils, @

minnkad 4

heildarmag

og minnkad fritt

T4)* &
Efnaskipti og Blodsykurs- BI¢ Ws— Minnkud matarlyst,
naring haekkun** la%**, sykursyki,

fastandi | priglyseriohaekkun i
odsykur**, blodi, vessapurrd*

ystarleysi*

Asingur, kvioi,

N\
GeOran vandamal . ~
\ punglyndi, vistarfirring,
% ofheyrnir, ofsjonir,
% svefnleysi,
@ skapbreytingar,

skapsveiflur

Taugakerfi { Hofudverkur* | Sundl Svidatilfinning,

@ b % heilkenni ulnlidsganga,
athyglisroskun,

»fb bragdtruflun,
24 snertiskynsminnkun,
K minnisskerding,
naladofi,
\ yfirlidstilfinning,
V skatahofudverkur,

svefndrungi, skjalfti

Augu Aukin taraseyting
Eyru og Svimi
volundarhus




Reynsla af

Mjog oryggi eftir
Flokkun eftir algengar Algengar Sjaldgaefar markadssetningu
liffeerum (tioni ekki pekkt)
Hjarta Heegslattur** Slattarglop tengd gatta- | Hjartasjukdomur,
og sleglahnuti, slattarglop™
hradtaktur* ¢
Adar Andlitsrooi, % i
lagprystingur
Ondunarferi, Madi* Nefslimukvilli, erting { @
brjosthol og koki \
midmaeti C’)
Meltingarfzri Kvidverkur, Meltingartruflun | Brad brisbolga, bre -
nidurgangur, , uppkost, a heegdavenjum,
ogleoi, upppemba*, munnpurrkur,
hagodatregda* | fituhaegdir*, hagoaleki, au en
* mjukar haegoa, tidar it,
vindgangur** | haegdir**, meltingar Oskun,

mislitar hreyfa skun i

haegdir**, meltidgdnyegi, bleding

opeagindi i kvid, | fra gyllinaeo,

paninn kvidur, ingarsarsauki,

magabolga, dalokakrampi,

vélindabakfledi daparmskveisa

ssjukdomur

Lifur og gall Gallsteinaveiki | Gallblodrubélga” Gallrasarteppa, gula, Brao lifrarbolga
*k ** galllgdja heilkenni eftir an gallteppu®,

(bilia gallblodrunam (post gallteppu-

slud% cholecystectomy lifrarbolga*,

g abledi* | syndrome), gallkveisa, gallteppa*,
gallblooruroskun, gallteppubolga
lifrarfituhrérnun vegna gulu*®

Hu6 og undirhid lagi**, Ofnaemishudbolga, Ofsaklaoi*
. \ tbrot**, ofsvitnun, ofharing
N harlos*
Stodkerfi og *‘ Lioverkir Bakverkur, beinverkir,
bandvefur % verkir 1 sidu, verkir i
nara, proti i lidum,
@ vodvakrampar,
opegindi i stodkerfi,
{ stookerfisverkir,
@ vodvaverkir, verkir i
utlim, proti i mjukvef.
Alm: ;‘b brottleysi, Oedlileg 1idan, tilfinning
auka%‘nir og preyta, proti i um breytingu a
utlimum likamshita, lasleiki,

aukayerkanir a
ikontustad !

verkir, vidkvaemni,

porsti




Reynsla af
Mjog oryggi eftir

Flokkun eftir algengar Algengar Sjaldgaefar markadssetningu
liffeerum (tioni ekki pekkt)
Rannsoéknanidurst Heekkud Haekkuo gildi Hakkuo gildi
odur lifrarprof 2 kreatinfosfokinasa i vaxtarhormoéns 1

blodi, haekkud gildi bloodi ’\

kreatinins { blooi, K

haekkud gildi A

laktatdehydrogenasa 1

blodi, haekkud gildi '\@

pvagefnis 1 blodi, [

aukahljoo 1 hjarta, 9

oreglulegur hjartslatt

haekkud gildi inst

vaxtarpattar,

gildi lipasa, l{ )

gildi tyroxi

pyngdarta

pyngdataukning

* pessar aukaverkanir komu ekki fram vid notkun Mycapssa. Ti&iﬁeirra var akvoroud a grundvelli
gagna um octreotid til inndeelingar

** Mjog algengar eda algengar aukaverkanir sem oftar heﬁ!@ié tilkynnt um vid notkun octreotids
til inndaelingar samanborid vid Mycapssa

' Tilkynnt var um aukaverkanir 4 stungustad sem mjo
octreotids. Par sem Mycapssa er eingdngu @tlad til jfintgku er pessi aukaverkun ekki med i toflunni
2 Tilkynnt var um heekkud gildi transaminasa sem al@enga aukaverkun vid notkun octreotids til
inndaelingar og tilkynnt var um haekkud gildi alk@alisks fosfatasa og gammaglitamyl transferasa eftir
markadssetningu lyfsins (tidni ekki pekkt) 0

Lysing 4 voldum aukaverkunum Q

Gallbladra og tengd vidbrogd

Synt hefur verid fram 4 ad sdGmatg liosteedur hamla samdrattarhaefni gallblodru og draga tr
seytingu galls, sem getur leitt.tilcﬁmgéileika i gallblodru eda gallblodruledju. Ef gallsteinar myndast
eru peir yfirleitt an einkenwsteina sem valda einkennum & ad medhdndla annadhvort med pvi ad

gar aukaverkanir vid notkun inndaelanlegs

leysa pa upp med gallsyru jarleegja pa med adgerd.
Hjartasjukdomar
Heegslattur er algeng erkun somatostatin hlidsteedna. Breytingar a hjartalinuriti sem hafa komio

fram med octreotigi eru m.a. lenging QT-bils, 6xulskekkja, snemmbtiin endurskautun, lag spenna,
R/S-vixlun, sne 1inn R-toppur og 6sértakar breytingar 4 ST-T bylgju. Tengsl pessara tilvika og
octreotids hafa verid stadfest, pvi ad margir pessara sjuklinga eru med undirliggjandi

hjartasjﬁk'ga (sja kafla 4.4).
4

aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

vi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun
W. eilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilkynnt hefur verid um takmarkadan fjolda ofskdmmtunar octreotid til inndeelingar fyrir slysni hja
fullordnum og bérnum. Hja fullordnum voru skammtarnir & bilinu 2.400-6.000 mikrégromm 4 dag,
gefnir med samfelldu innrennsli (100-250 mikrogromm/klist.) eda undir hid (1.500 mikrégromm
prisvar & dag). Aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru takttruflun, 1agprystingur, hjartastopp,

9
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surefnisskortur i heila, brisbolga, lifrarfituhrérnun, nidurgangur, slappleiki, svefnhéfgi, pyngdartap,
lifrarstekkun og mjolkursyrubl6dsyring.

Hja bérnum voru skammtarnir 4 bilinu 50-3.000 mikrogromm a dag, gefnir med samfelldu innrennsli
(2,1-500 mikrogromm/klst.) eda undir hud (50-100 mikrégromm). Eina aukaverkunin sem tilkynnt var
um var veeg blédsykurshakkun.

4
Ekki hefur veri0 tilkynnt um neinar 6ventar aukaverkanir hja krabbameinssjuklingum sem %
octreotid undir hid 1 skdmmtunum 3.000-30.000 mikrégromm a dag i skiptum skdmmtum. !

Meodferd vio ofskommtun er einkennamedfero. \@

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR 4b

5.1 Lyfhrif

hlidstaedur, ATC-flokkur: HO1CB02

Verkunarhattur @

Flokkun eftir verkun: Hormoén heiladinguls og undirstiku og hliéstaeé}iéﬁrra, somatostatin og

Octreotid er samtengd oktapeptidafleida natturulegs soma ins med svipud lyfjafredileg ahrif en
umtalsvert lengri verkunartima. Pad hindrar afbrigdilega gu 4 seytingu vaxtarhormons, peptida
og serétonins sem myndast i maga-garna-bris (GEP) 1 kerfinu.

Hja dyrum er octreotid 6flugari hemill 4 losun vaxtdshormons, glukagons og insulins heldur en
somatostatin og er sérteekara fyrir baelingu Vaxtet)rmons og glukagons.

Hja heilbrigdum einstaklingum hefur verio s@am 4 ad octreotid hamlar:

o losun vaxtarhorméns sem Orvast af@rginini og blodsykurslekkun af voldum areynslu og
insulins,

o losun insulins, glukagons, gastrihg og annarra peptida ir GEP-innkirtlakerfinu eftir maltidir auk
losunar insulins og glikagon oldum arginins,

o losun skjaldvakakveikju (T sem Orvast af skjaldvakaforkveikju (TRH).
L 4

Olikt sématéstatini hamla@id frekar seytingu vaxtarhormons en instlins og notkun pess veldur
ekki ofseytingu horméq@ 0 notkun er hett (rebound) (p.e. vaxtarhormdns hja sjuklingum med

&savoxt). E

{ rannsoknum tokum skommtum sem gerd var hja heilbrigdum sjalfbodalidum kom fram homlun
a vaxtarhgrmont hja 6llum patttakendum sem fengu Mycapssa, samanborid vid gildi vaxtarhormons
aour en.®]gu Mycapssa.

Lyfhrif

fran sem honnud var til ad meta timalengd aukins gegndreepis i pormum af voldum Mycapssa
ko m aukning 4 gegndreepi 4 milli frumna (paracellular) 2 klst. eftir gjof Mycapssa, sem naoi
Ws ildi a ny 5,5 klst. eftir gjof Mycapssa. Gegndraepi af voldum Mycapssa er afturkreeft ad fullu
inndn pessa timaramma.

Verkun og Oryggi

Verkun og 6ryggi Mycapssa hja sjuklingum med asavoxt var stadfest i premur 3. fasa kliniskum
rannsoknum: 9 manada slembiradadri, opinni rannsékn med virkum samanburdi i kjolfar 6 manada
undirbiningsfasa (run-in) (OOC-ACM-302); 9 manada slembiradadri, tviblindri rannsékn med
samanburdi vid lyfleysu (OOC-ACM-303) og 7 ménada, opinni rannsokn med samanburdi vid
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upphafsgildi (CH-ACM-01). Allar prjar rannsoknirnar voru skiptirannsoknir (switch studies) hja
sjuklingum med asavoxt sem hofou svarad medferd med somatostatin hlidsteedum til inndeelingar.
Allar rannséknirnar prjar innihéldu valfrjalsa opna framlengingarfasa. I 6llum premur rannséknunum
var upphafsskammtur Mycapssa 40 mg (20 mg ad morgni og 20 mg ad kvoldi). Leyfilegt var ad
hakka skammta Mycapssa medan 4 skammtastillingu st60 upp i 60 mg (40 mg ad morgni og 20 mg ad
kvoldi) og i hamarksskammtinn 80 mg a dag (40 mg ad morgni og 40 mg ad kvdldi) par til sjuklingar
voru metnir negilega vel medhondladir a grundvelli lifefnafraedilegra nidurstadna og/eda klinisks
mats. Sjuklingar héldu sidan afram ad f4 markskammtinn fram a0 lokum medferdar. z\{

Rannsokn OOC-ACM-302

f rannsokninni med virkum samanburdi (OOC-ACM-302) héfu 146 sjiklingar undirky eoferd
med Mycapssa 4 venjulegu skammtabili samkvemt sidustu inndelingu med sémato 3& liostaedu.
Medalupphafsgildi IGF-1 var 0,9-f6ld efri mork edlilegra gilda (ULN). Alls lu sjuklingar

(79,5 %) 6 manada undirbuningsfasanum, 30 sjuklingar (20,5 %) hettu i rannso 1. Algengustu
astaedurnar fyrir pvi ad sjuklingar haettu i rannsokninni medan a undirbfmings@um st6d voru
medferdarbrestur (5,5 %) og aukaverkanir (9,6 %, einkum vagar eda midludgsalwarlegar aukaverkanir

i meltingarvegi). {

Af 146 sjuklingum sem toku patt luku 92 sjuklingar (63,0 %) undirbu fasanum og nadu
lifefnafreedilegum vidmidum (skilgreint sem IGF-1 < 1,3-fold U@ axtarhormon < 2,5 ng/ml).
cONVly!

bessum sjuklingum var slembiradad til ad halda afram medferd capssa eda hefja aftur fyrri
medferd med sématostatin hlidsteedum til inndelingar.

Adalendapunktur verkunar i rannsokn OOC-ACM-302 v; ball sjuklinga sem nadu
lifefnafreedilegum viomidum i 9 manada slembir6dudum fer0arfasa med samanburdi. Metid var ad
sjuklingur nae0i lifefnafradilegum viomioum ef tim; medaltal IGF-1 fyrir allt mat 4 IGF-1 i
slembiradada medferdarfasanum med samanburdi ,3-fold ULN.

90,9 % sjuklinga sem fengu Mycapssa saman &Vié 100 % sjuklinga sem fengu medferd med
somatostatin hlidsteedum til inndelingar nddwy lifetnafraedilegum vidmidum i slembiradada

medferdarfasanum med samanburdi. Ada unkturinn uppfyllti fyrirfram tilgreint -20 % vidmid
fyrir verkun sem er ekki lakari (non-in (sja toflu 2).
Tafla 2: Nidurstoour fyrir @}endapunkt rannséknar OOC-ACM-302
g Mycapssa Inndzelanlegar sématdstatin
’\ (N = 55) hlidstzedur
\{_ (N=37)

Frumgreining *

Nadu lifefnafraeéile% midum 50(90,9) 37 (100)

L, n (%)

Munur 4 leiéréttﬁl hlutfdllum 2 9,1

95 % CI ) (-19,9; 0,5)
! Skilgreint Sem timavegid medaltal IGF-1 fyrir allt mat 4 IGF-1 1 slembiradrada

um med samanburdi < 1,3-f6ld ULN

ur munur og CI voru fengin med lagskiptu M&N-adferdinni

CI=¢ 1sbil; IGF-1 = insulinlikur vaxtarpattur 1; M&N = Miettinen & Nurminen; ULN = efri mork
eéli& gilda

Tafla 3 synir gdgn um virk einkenni ssavaxtar sem tilkynnt var um i undirbinings- og slembir6dudum
medferdarfosum med samanburdi OOC-ACM-302 rannsOknarinnar.
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Tafla 3: Hlutfall sjuklinga meo virk einkenni sesavaxtar af sjuklingum sem toku patt i

slembirooudum meoferoarfasa med samanburoi i rannsékn OOC-ACM-302

Rannsokn OOC-ACM-303

Rannsoknin med samanburdi vid lyfleysu, OOC-ACM-303, tok

Undirbuningsfasi Slembiradaour meoferoarfasi
med samanburoi
Inndzelanlegar Lok Lok Lok
sOmatostatin undirbuningsfasans | slembiradadrar | slembiradadrar
hlidsteedur vid upphaf medferdar med | medferdar med
undirbiningsfasans samanburdi sam%ﬁi
% (N =92) Mycapssa Inndalanlegar
% (N =92) somatostatin
hlidstedur 4 @l/capssa
Einkenni % (N =37) ,\/0 (N =55)
Lidverkir 71 62 70 N 60
Proti i 47 33 41 ”bl 42
Gtlimum ‘ /b,
Svitnun 50 42 \zk! 38
breyta 75 64 (g 64
Hofudverkur 50 48 /b 3 53

‘@sjﬁklinga. Medalupphafsgildi

IGF-1 var 0,8-f61d efri mork edlilegra gilda (ULN). Aéale%nktur verkunar var hlutfall sjuklinga,

adlagad a0 skammti somatostatins, sem vidohéldu lifefnafr
svipadan hatt og inntokuskilyrdin, sem IGF-1 gildi minn

samanborid vid 19,4 % sjuklinga sem fengu lyfleys

0,0079; sjé toflu 4).

um vidmidu, og var skilgreindur &
0a jafnt og ULN i lok 9 manada

medferdar. Alls vidhéldu 58,2 % sjuklinga sem feng@apssa lifefnafreedilegum vidmidum

Tafla 4: Niourstoour fyrir adalendapuwnkt ranns6knar OOC-ACM-303
N Mycapssa Lyfleysa
(N=28) (N=28)
Lifefnafreedilegum vidmidum vidhaldid, > 58,16 19,42
leidrétt hlutfoll 2 ,b
Munur 4 leioréttum hlutfollumd,_ (/) 38,74
95 % CI . (10,68; 59,90)
p-gildi AN 0,0079

! Skilgreint sem meémF-l <1 x ULN eftir 9 manada medferd. Ef sjiklingur hatti snemma i
rannsokninni var litid a\%klingur svaradi ekki medferd.
2 Leidrétt fyrir arhop, skammt SRL vid upphaf rannsoknar og upphafsgildi IGF-1

CI = oryggisbil; IGFTQleﬁlinlikur vaxtarpattur 1; SRL = sématostatin vidtakabindill; ULN = efri
mork edlilegra gilda

Rannsokn CH—%—OJ

Rannséld@ié samanburdi vid upphafsgildi, CH-ACM-01, tok til 151 sjuklings. Medalupphafsgildi
IGF-1,¥: 0ld efri mork edlilegra gilda (ULN). Adalendapunktur verkunar var hlutfall sjuklinga
sem s% medferd i lok 7 manada grunnmedferdarfasans. A0 sjuklingur svaradi medferd var
skilgrg@int*a svipadan hatt og inntdkuskilyrdin, sem IGF-1-gildi leegri en 1,3-f6ld ULN og GH-gildi
agri em\2,5 ng/ml. I heildina svérudu 64,9 % sjiklinga medferd vid lok grunnmedferdarfasans (sja

to ).
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Tafla 5: Niourstoour fyrir adalendapunkt ranns6knar CH-ACM-01

Mycapssa
(N=151)
Sjiklingar sem svara 98 (64,9)
medferd |, n (%)
Nakvaemt 95 % CI fyrir (58,4; 74,2) .

% 2
! Skilgreint sem IGF-1 < 1,3-f6ld ULN (leiorétt fyrir aldri og kyni) og 2 kist. sampeett (chgrated)

vaxtarhormoén < 2,5 ng/ml eftir 7 manada medferd (LOCF-greining)
2

Fengid fram med Clopper-Pearson (Exact) adferd @
CI = 6ryggisbil; GH = vaxtarhormon; IGF-1 = insulinlikur vaxtarpattur 1; LOCF = N athugun
flutt afram; ULN = efri mork edlilegra gilda %

Stig fyrir einstaklingsbundin einkenni hvad vardar prota i utlimum og lidverki tolfreedilega
t00, samanborid vid
upphafsgildi medan & medferd med sdmatdstatin hlidsteedum til inndeelin (p=0,0165 og

marktakan bata i lok adalmedferdartimabilsins medan a medferd med Mﬁc;s

(4

Born
Sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum. @

5.2 Lyfjahvérf éjb

Frasog $

Octreotid sem gefid er um munn frasogast i pormunum med flutningi milli frumna. Hjalparefni
skammvirks gegndrapisauka (TPE®) i lyfjablofidunni audvelda frasog octreotids. I kliniskri rannsokn
med profun a hlutfollum laktalosa og mannitdlsyar synt fram & ad TPE-hjalparefni juku frasog 1
pormum med flutningi milli frumna (sja %S). Aukid gegndreepi reyndist vera skammvinnt og
afturkreeft (sja kafla 5.1).

p = 0,0382, talid upp i sému r69d).

Hja heilbrigdum einstaklingum var @seming, mald med AUC, fyrir stokum skammti af
Mycapssa til inntoku (20 mg af d asetati) 95 % til 100 % af Gtsetningu fyrir stokum skammti af
octreotid asetati gefnu undir bgd (0, mg af octreotid asetati), sem synir fram &4 samberilega
utsetningu. Hamarkspéttni o ]rgtids (Cumax) var 22 %-33 % laegri eftir inntoku samanborid vid gjof
undir hud. Frasogstimi va eftir inntdku heldur en eftir gjof undir htid, hamarkspéttni nadist ad
medaltali 1,67-2,5 klst.\&ﬁntéku og 0,5 klst. eftir gjof undir hao.

Eftir gjof 4 stokum sk ti af Mycapssa jokst altek utsetning fyrir octreotidi hja heilbrigdum
patttakendum i rétfu hlutfalli vid skammta 4 bilinu 3 til 40 mg. Hja sjiklingum me0 &savoxt vard
skammtatengd@ g 4 medalpéttni octreotids i plasma eftir langtimagjof Mycapssa 40 mg (20 mg
tvisvar a dag), g (40 mg ad morgni/20 mg ad kvoldi) og 80 mg (40 mg tvisvar a dag).

Ahrif rasog eftir inntoku

i rann% heilbrigdum sjaltbodalioum leiddi gjof 20 mg af Mycapssa med mat til u.p.b. 90 %

minnkundr a frasogi. Storar fiturikar maltidir einni klukkustund fyrir eda 2 klukkustundum eftir
kammt\drogu marktaekt ur frasogi Mycapssa (sja kafla 4.2).

f 61lum 3. fasa rannséknum voru Mycapssa-hylki tekin ad minnsta kosti 1 klukkustund fyrir eda ad
minnsta kosti 2 klukkustundum eftir maltio.

Dreifing

Eftir inndeelingu undir htd er dreifingarrimmalid 0,27 1/kg og heildartthreinsun likamans 160 ml/min.
Prétinbinding 1 plasma nemur 65 %. Magn octreotids sem er bundid bl6dfrumum er hverfandi.
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Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs eftir gj6f undir hid er 100 minttur. Brotthvarf & steerstum hluta
peptidsins a sér stad med heegdum en u.p.b. 32 % skilst obreytt ut i pvagi.

Helmingunartimi eftir gjof a stokum skammti af Mycapssa til inntéku var svipadur og eftir gjéf undir
hid (2,66 klst. og 2,27 klst., talid upp i sému rod). g(&

Hja sjuklingum med asavoxt var brotthvarf eftir langvarandi skommtun 6rlitid heegara e
heilbrigdum sjaltbodalidum, med helmingunartima vid jafnveegi sem var ad medaltali a bili
3,2-4,5 klst. vid alla skammta (20 mg, 40 mg, 60 mg og 80 mg). Brotthvarfi er lokiom.pr. 48 klst.
eftir sidasta skammtinn hja sjuklingum med plasmagildi sem hafa nad jafnvaegi),’b

Sérstakir sjuklingahdpar

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi *’

Utsetning hja einstaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (daetl auklasiunarhradi [eGFR]
15-29 ml/min./1,73 m?) var ekki verulega frabrugdin utsetningu hja gdum samanburdarhopum.
Einstaklingar med nyrnasjukdom a lokastigi (ESRD) sem purftu & a0 halda voru med haerri

medalplasmapéttni en peir sem voru med verulega skerta nyrnasgarf$emi og voru med heerri medalgildi
fyrir hamarkspéttni i plasma, Gtsetningu (AUC) og helmingunartinia, sem er i samraemi vid ahrif
skertrar nyrnastarfsemi 4 utsetningu fyrir octreotidi (sja k ).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi @
Hugsanlegt er ad brotthvarfsgetan minnki hja sjﬁkli@neé skorpulifur, en ekki hja sjiklingum med
fitulifur.

Lyfjahvorf octreotids eftir gjof a4 10 mg eda 2 &skammti af Mycapssa hja patttakendum med
stoduga skorpulifur og portaedahaprysting (GhildvPugh A eda B) voru samberileg vid lyfjahvorf hja
heilbrigdum sjalfbodalidum (sja kafla 4.2 1 er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med Child

Pugh A eda B. Q

5.3 Forkliniskar upplysinga\
Dyrarannsoknir a octreotid aﬁ‘%j‘é radum eiturverkunum og eiturverkunum eftir endurtekna
skammta, eiturverkunum % ni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum 4 axlun benda

ekki til neinnar sérstakrar s fyrir menn.

Rannsoknir & octreoti@tati 4 a&xlun hja dyrum syndu ekki vanskopunarvaldandi ahrif, ahrif &

fosturvisi/fostur eda onfiar ahrif 4 exlun af voldum octreotids vid skammta sem namu allt ad

1 mg/kg/dag og gﬁr voru foreldrum (parental). Fram kom einhver homlun 4 lifedlisfreedilegum vexti
em var skammvinn og var talin vera vegna belingar 4 vaxtarhormoni fyrir

atkveema hja r
tilstilli miEilla Iyffirifa (sja kafla 4.6).

Enga e%( rannsoknir voru gerdar hja ungum rottum. I rannséknum & proska fyrir og eftir fedingu
kom ertur voxtur og proski hja fyrstu atkomendakynslod (F1) atkvema madra sem fengu
octreotid alla medgdnguna og 4 medan afkveemid var & spena. Seinkun 4 eistaskridi kom fram hja
%n F1 afkveemum en frjésemi hja ttsettum karlkyns F1-afkvaemum var edlileg. Framangreindar
nidufstodur voru pvi skammvinnar og taldar vera vegna homlunar 4 vaxtarhormoni.

Krabbameinsvaldandi eiginleikar/langvarandi eiturverkanir

Trefjasarkmein komu fram hja rottum sem fengu octreotid asetat undir hud 1 dagskommtum sem namu
allt ad 1,25 mg/kg likamspyngdar, einkum hja fjolda karldyra vid stungustad par sem lyfid var gefio
undir had, eftir 52, 104 og 113/116 vikur. Stadbundin &xli komu einnig fram hja vidmidunarrottunum,
en myndun peirra &xla var hins vegar rakin til afbrigdilegrar trefjavefsmyndunar vegna vidvarandi
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ertandi ahrifa 4 stungustédunum og jukust vegna stira mjolkursyru-/mannitél-burdarefnisins. bPessi
osértaku viobrogo i vef virtust eingdngu vera bundin vid rottur. Axlismein komu hvorki fram hja
musum sem fengu daglegar inndeelingar af octreotidi undir hid 1 skommtum sem namu allt ad 2 mg/kg
i 98 vikur, hja hundum sem fengu daglega skammta af octreotidi undir hud 1 52 vikur né hja
krabbalodopum sem fengu medferd med 20 mg/dag af octreotidi til inntéku (sem octreotide hylki) i 9
manudi.

G

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR :K

6.1 Hjalparefni \®
Povidén @
Natriumkaprilat "b

Magnesiumklorid @
Polysorbat 80

Glyseryl mondkaprylat *’
Glyseryl trikaprylat K
Gelatin ,b
Titantvioxid (E171)

Metakrylsyru etylakrylat samfjollida (1:1) @

Talkiim

Trietylsitrat 4b

Vatnsfti kisilkvoda

Natriumvetniskarbonat @

Natriumlarilsalfat @

6.2 Osamrymanleiki &
A ekki vid 0
6.3 Geymslupol Q
3ar @Q

6.4 Sérstakar Varl'léarregiqivié geymslu

Geymid 1 keli (2 °C — 8 °€)N\a ekki frjosa.

Geyma ma Mycapssa&lis i allt ad 1 manud vio hitastig sem er ekki haerra en 25 °C, en eftir pad
verdur ad farga lyfinu.

6.5 Gerd iléénnihald

P(’)l}'lkl('zrd@ret}'den [PCTFE]/pdlyetylen [PE]/polyvinylklorid [PVC] alpynnur.

Pa %a&ré med 28 magasyrupolnum hérdum hylkjum.

3

Gefa skal sjuklingum fyrirmaeli um ad taka hylkin gaetilega ur pynnupakkningunni. Sjiklingar skulu
yta varlega nedst eda efst 4 hylkid en ekki 4 midju hylkisins, par sem pad geeti skemmt hylkid.

Radleggja skal sjuklingum ad henda hylkjum sem eru med sprungum eda brotin og taka nytt hylki ar
umbudunum.

rstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tGrgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI
Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4
Irland

Q
8. MARKADSLEYFISNUMER é
EU/1/22/1690/001 \

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDU@

MARKADSLEYFIS R !

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS @

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfj astofnunft@ropu http://www.ema.europa.cu
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VIDAUKI é,b

FRAMLEIDENDUR SEM ER&’RGIR FYRIR

LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, AKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG N N

ADRAR FORSEN SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
FORSENDUR AKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKU NOTKUN LYFSINS

S
2
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Pharbil Pharma GmbH
Reichenberger Strasse 43
33605 Bielefeld

&
byskaland \

@&

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG N\

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS |, !@

{9

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsin a fram { lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerdwer krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem bi?ir eru fevropsku lyfjavefgattinni.

Lyfio er lyfsedilsskylt.

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina u@ gi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIRER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS 0

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagat @réum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur { aztlun um ah tjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 61lum

uppfaerslum a asetlun um ahattustjfégnun sem akvednar verda.
L 4

Leggja skal fram uppfaeré@ um ahattustjornun:
e A0 beidni Lyfjastofhwunar Evropu.
o Dbegar ahattustj é%kerﬁnu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar be m geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad miltaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

<
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

octreotid

g
Mycapssa 20 mg magasyrupolin hord hylki :K\

2.  VIRK(T) EFNI

O
0’
Hvert hylki inniheldur octreotid asetat sem jafngildir 20 mg af octreotidi. @

é“_

| 3.  HJALPAREFNI

f'\E
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD QN
-
magasyrupolin hord hylki ”b
28 magasyrupolin hord hylki @

5.  ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMU@IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. 0

Til inntdku. Q

Hvernig a ad taka hylki ur umbﬁém@

N\
L 4 \
000 o N .
brystid VARL sta eda nedsta hluta hylkisins.

ol

EKKI %‘ta 4 midju hylkisins.

<

6. S%?K VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

AYORBKI NA TIL NE SJA
Y

Ge par sem born hvorki na til né sja.

4

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

g
Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa. K\
Medan a notkun stendur ma geyma Mycapssa vid ad hamarki 25 °C i allt ad 1 manud. A

AN

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEI@hA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
A\
Reo)

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADPSLEYFISHAFA N

L3

Amryt Pharmaceuticals DAC ,b

45 Mespil Road
Dublin 4
frland

Ji(e)
12. MARKAPSLEYFISNUMER \<J

EU/1/22/1690/001 6\

AS

13. LOTUNUMER J
Lot Q
.. \
| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN»

4
| 15. NOTKUNARLM{EEININGAR

<@

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

"

Mycapssg,

4
N
| 17. &BIKV/EMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

algkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITI LYFS

L4
Mycapssa 20 mg magasyrupolin hylki K\
octreotid A

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA [

7
Amryt Pharmaceuticals DAC %6

>

3.  FYRNINGARDAGSETNING L

Ib'

EXP @

4. LOTUNUMER

g
<

5. ANNAD L
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Mycapssa 20 mg magasyrupolin horo hylki
octreotid

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

upplysingar. G

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar. (\\

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 606rum. bad 1did
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda. @

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig \d(averkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. 4b®

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Mycapssa og vid hverju pad er notad @
2. Adur en byrjad er ad nota Mycapssa *’

3. Hvernig nota 4 Mycapssa {

4. Hugsanlegar aukaverkanir ,b

5. Hvernig geyma 4 Mycapssa

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um Mycapssa og vio hverju pao eré@

Mycapssa inniheldur virka efnid octreotid. Octreotidegr sdmtengt form sématostatins, nattirulegs efnis
sem stjornar losun vaxtarhormons hja ménnum. Octrgotid virkar & sama hatt og somatostatin en
verkun pess endist lengur svo ad ekki parf ad taka pad eins oft.

Mycapssa er notad til vidhaldsmedferdar hj a’@rénum med @savoxt (acromegaly), sjikdom par sem
likaminn framleidir of mikid vaxtarhormg er notad hja sjuklingum pegar synt hefur verid fram a
a0 lyf eins og sdmatdstatin gagnist pei

Venjulega stjornar vaxtarhormon v efja, liffeera og beina. Vio esavoxt leidir aukin framleidsla &
vaxtarhormoni (venjulega fra ex[h€iladingli sem ekki er krabbamein) til stekkunar 4 beinum og
tilteknum vefjum og einkenné gins og héfudverks, mikillar svitamyndunar, dofa i hondum og fétum,
preytu og lidverkja. Medferd ined Mycapssa getur hjalpad til vid ad draga ur pessum einkennum.

2. Adur en byrja@g nota Mycapssa

EKkKi ma nota My¢apssa
- ef um er@@’rgeda ofnaemi fyrir octreotidi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1

kafba3 6)
Varn og varudarreglur

Leitag'rada’hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Mycapssa er notad eda medan 4 medferd stendur

ef .St med:

Vh rta- eda bloorasarkvilla, par sem lyfid getur haft hrif a pad hversu hradur og reglulegur
hjartslatturinn er.

- gallblédrukvilla. Octreotid getur valdid myndun gallsteina og laeknirinn mun mala med
omskodun til ad kanna petta, venjulega 4 6 til 12 ménada fresti 4 medan pu feerd medferd med
lyfinu.

- sykursyki, par sem Mycapssa getur haft ahrif & blodsykurinn. Vidvarandi haeekkun bl6dsykurs
getur komid fyrir vio langtimanotkun. Einnig hefur verid greint frd lagum blodsykri. bvi gaeti
leeknirinn radlagt eftirlit med blodsykursgildum og medferd vio sykursyki.
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Ef pt ert me0 sykursyki af tegund I og faerd medferd med insulini, geeti purft a0 minnka
skammtana medan a medferd med Mycapssa stendur.

- hefur verid med skort 4 B-12 vitamini. Ef ptl hefur s6gu um skort 4 B-12 vitamini geeti
leeknirinn viljad meela gildi B-12 vitamins reglulega medan 4 medferd med Mycapssa stendur,
par sem petta lyf getur leekkad gildi B-12 vitamins i blodinu.

Eftirlit medan 4 medferd stendur G

Axli i heiladingli sem framleida of mikid vaxtarhormén og valda asavexti geta staekkad, se N.lr
alvarlegum fylgikvillum eins og sjonkvillum. Naudsynlegt er a0 hafa eftirlit med pér me0 tillit1 #l
steekkunar axlisins 4 medan pu tekur Mycapssa. Ef fram koma visbendingar um staekku@ ins,

geeti leknirinn 4visad annarri medferd.

Laeknirinn mun athuga starfsemi lifrarinnar reglulega medan 4 medferod stendur einnig athuga
starfsemi skjaldkirtilsins vid langvarandi medferd med Mycapssa.

Born og unglingar @
Mycapssa er ekki @tlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara vegna pes 1 hefur verid synt
fram 4 Oryggi eda verkun hja pessum aldurshopi. {

Notkun annarra lyfja samhlida Mycapssa
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem eru noio,¥eafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn vita ef pa tekur eftirfarandi lyf, par sem baébareytt pvi hvernig Mycapssa virkar:

- lyf sem stjorna eda draga ur magasyru
- metoklopramid: lyf til ad medhondla dgledi dguppkost
- loperamid: lyf til ad medhondla nidurgan

Lattu leekninn einnig vita ef pu tekur eitthvad,af eftirtoldum lyfjum, sem Mycapssa getur haft dhrif a
pegar pau eru notud samhlida. Ef pt teku 1 lyf, gaeti leeknirinn purft ad breyta skommtum peirra:

- lyf sem kallast betablokkar, not@ a0 medhondla haan blodprysting, hjartasjikdoma eda adra
sjukdoma %

lyf sem kallast kalsiumgan r, notud til ad medhondla haan blodprysting eda

hjartasjukdoma ¢

hydroklortiazid: lyf@eéhéndla haan blodprysting og prota i vefjum af voldum of mikils

vokva
- kinidin: lyftil aé%ndla oreglulegan hjartslatt
lisinopril: 1yf ti@neéhéndla haan blodprysting og adra hjartasjikdoma og sérstaka

nyrnasjukdoma
digoxin: lyﬁaé medhondla veikleika i hjarta og oreglulegan hjartslatt
lyf til ad da vokva- og bldosaltajatnvagi

insi' lin ed@®nnur lyf til ad medhondla sykursyki

ci rin: lyf til ad baela hofnun eftir igreedslu, medhondla alvarlega hudsjukdoma og

1&0 a augn- og 1idbolgu

- % okriptin: lyf til ad medhdndla Parkinsonsveiki og adra sjukdoma (t.d. &xli i heiladingli) og
a

% pa til vid ad venja af brjosti
gétnadarvarnir til inntoku, svo sem getnadarvarnartdflur: 1yf til ad koma i veg fyrir pungun eda
Vtil ad medhondla miklar tidabledingar

Mycapssa getur dregid ur virkni hormoénagetnadarvarna til inntdku sem innihalda progestogen.
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Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Fordast skal notkun Mycapssa a medgongu og vid brjostagjof. betta er varadarradstofun, par sem
takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Mycapssa & medgéngu og vid brjostagjof.

.
Konur sem geta ordid pungadar eiga ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferd med M)%N
stendur. Reda skal videigandi adferdir vid laekninn, par sem Mycapssa getur dregid Ur virkn
getnadarvarnarlyfja sem innihalda progestogen. Ef pu notar slikar getnadarvarnir er pér agt ad
nota adrar getnadarvarnir an hormona, eda baeta vid annarri adferd 4 medan pu tekur& sa.

Akstur og notkun véla

Mycapssa hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hi gar skaltu fordast
akstur eda notkun véla ef viobragdsheafni pin er skert vegna aukaverkana ein%undls,
slappleika/preytu eda hofudverks. R !

Mycapssa inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, S. er sem néeest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Mycapssa @

Notio lyfio alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur he ’,Qc til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedin

Radlagdur upphafsskammtur er 1 hylki tvisvar a

sjukdémnum, upp ad radlogoum hamarksdagsskammti sem er 4 hylki. Laknirinn mun athuga
einkenni pin og gildi efnis sem kallast ins@ltalikur vaxtarpattur a4 u.p.b. 2 vikna fresti eftir hverja
skammtahakkun, til ad athuga hvernig Ji bregst vid nyja skammtinum og til ad finna rétta
skammtinn fyrir pig.

Laeknirinn mun auka skammtinn smam same%efum um 1 hylki 4 dag til a0 hafa nagilega stjorn a

Lacknirinn mun athuga einkenni%%ar pegar pu ert komin(n) 4 venjulegan dagskammt. [ pessum
skodunum mun leeknirinn gaﬂ&ﬁ skugga um a0 lyfid virki enn vel fyrir pig.

Adferd vio lyfjagjof
Notid lyfio alltaf eins o irinn hefur sagt til um. Gleyptu hylkin heil med glasi af vatni, ad
minnsta kosti einni kl und fyrir eda 2 klukkustundum eftir neyslu matar. Radlagt er ad setja upp

Mycapssa reglulega ad minnsta kosti einni klukkustund fyrir morgunverd og ad minnsta kosti 2

klukkustundun@r voldverd).

Hvernig d@éﬂ&gja hylki ar pynnupakkningu:

DrYstifK“Q GA 4 efsta eda nedsta hluta hylkisins.

reglubundna éaetgifi/ oku Mycapssa i tengslum vid neyslu matar 4 hverjum degi (t.d. ad taka

N\

00
000
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EKKI prysta 4 mioju hylkisins. Pad geeti skemmt pad.
Ef hylki er skaddad eda brotid skaltu henda pvi (farga pvi) og taka annad hylki ar pakkningunni.

(’\\
Ef tekinn er steerri skammtur af Mycapssa en melt er fyrir um %\
Ef bt hefur ovart tekid sterri skammt af Mycapssa en melt er fyrir um skaltu hd'U aka lyfid og

lata leekninn strax vita.
Ef gleymist ad taka Mycapssa
Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur adftaka. Taktu einn skammt um

leid og bt manst eftir pvi, svo framarlega sem hann er tekinn a.m.k. 6 stundum fyrir nasta
aztlada skammt. Annars skaltu sleppa skammtinum sem gleymdisté a nasta skammt a

venjulegum tima.

Ef hzett er ad nota Mycapssa
Ekki heaetta a0 taka lyfid an pess ad raeda fyrst vid laekninn.’@:tt er ad taka Mycapssa, geta einkenni
asavaxtar komid fram 4 ny. @

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frw@plysingﬂn um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir &
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta Iyf Va%ukaverkunum en pad gerist po ekki hja ollum.

Aukaverkanir geta komid fyrir meo randi tioni:

Mjog algengar (geta komid fyrigh ira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- kvidverkur (magaverkur)\

- nidurgangur .\

- ogledi

- haekkud bléésykv%l_

- hofudverkur

- hagdatregda @

- vindgangur

- gallstein. {

Algenga;@a komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
sun

- %g di eda upppemba eda utpaninn kvidur (magi)
- ingartregda
- lga 1 slimhud magans

Vsj kdomur af voldum bakfladis magasafa
- uppkdst

- lioverkir

- slappleiki, preyta

- proti i handleggjum og/eda fotleggjum

- haekkud gildi lifrarensima

- lagt gildi bl6dsykurs

- mislitar heegdir, mjukar haegdir

- lystarleysi
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- haegur hjartslattur

- ondunarerfidleikar

- fita 1 heegdum

- brad bolga i gallblodru

- pykknun galls

- haekkud gildi gallrauda i bl6di, argangsefnis fra nidurbroti raudra bléokorna
- kladi, utbrot

&
- harlos K\
- skjaldkirtilskvillar A

- bolga i dedlilegum pokum i ristilvegg

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) \@
- bolga 1 slimhtd maga og parma ’,b%

- ablastur (sar) 1 munnslimhtd

- @&xli sem ekki er agengt 1 dum lifrar

- feekkun hvitra blodkorna

- minnkud matarlyst &

- sykursyki

- vessapurrd ,b

- ha gildi priglyserida i blodfitu
- eirdarleysi
- kvioi

- punglyndi, vistarfirring, skapbreytingar, skapsveiﬂLﬁ'b
- ofheyrnir, ofsjonir

- svefnerfidleikar @

- verkur, dofi og naladofi i ulnlid eda hond

- athyglistruflun

- bragotruflun

- minnisskerding
- oellileg tilfinning eins og skert snertis@sviéi, stingir, naladofi og kl4oi

- yfirlidstilfinning

- hofudverkur vegna stifladra skt

- svefnhofgi Q
- skjalfii @

- aukid tarafledi

- oreglulegur hj artsléttul’,biéur hjartslattur
- skyndilegur hﬁéroé@ il hitatilfinning

- lagur blodprystin
- kvilli i slimhud iﬂ'ﬁﬁng i halsi
- brad brisbolga

- breyting & heggda¥enjum

- munn})urrk%

- heegéale@\ id magn hagda
- tidar h

- i maga og pormum, svo sem hreyfitruflanir

- i gyllinaed

- % r vio kyngingu

- villi sem kallast vélindalokakrampi, sem getur valdid pvi ad nedri hringvédvi vélindans haldist

a6ur sem veldur erfidleikum vid ad kyngja

Vstaekkun vangakirtils (i kjalka)

- tilfinning um 6fullkomna teemingu parms

- gallgangastifla

- gulnun htdar, innri liffeera og/eda augnhvitu

- kvilli eftir ad gallbladran hefur verid fjarlegd med skurdadgerd sem kallast heilkenni eftir
gallblodrunam

- gallsteinakast, gallbloorukvilli

- fitulifur
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- ofnaemisbdlga i htd

- aukin svitamyndun

- kvilli sem lysir sér i of miklu likamshari

- verkir, svo sem bakverkir, beinverkir, verkir 1 sidu, verkir i nara

- lidbolga

- voOvakrampar

- opaegindi eda verkir 1 vodvum og beinagrind G

- verkur i handleggjum og fotleggjum (\\

- proti i mjukvef
- oedlileg lidan eda vanlidan

- tilfinning um breytingu 4 likamshita \@

- viokvaemni

- porsti
- hjartadhljoo "b
- pyngdaraukning eda pyngdartap @
- haekkud bloogildi:
- kreatinfosfokinasa &

- kreatinins
- laktat dehydrogenasa ,b

- pvagetnis
- insulinliks vaxtarpattar
- lipasa

- tyroxins 4b
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dectla tioni Ut fra fy%@ﬂi gdgnum)

- hjartakvilli

- haekkud gildi vaxtarhormons 1 bl6di

- litill £fj61di blodflagna sem gaeti leitt til mapbletta eda blaedinga
- alvarleg ofneemisvidbrogd eda onnur ofi %sviébrégé

- oeOlilegur hjartslattartaktur b

- bolga i lifur
- minnkad gallfleedi
- gula Q

- ofsaklaoi

Tilkynning aukaverkana ¢
Latid leekninn eda lyf afra%ma um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildi rju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid a upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hverni@a 4 Mycapssa

Geymid d@)ar sem born hvorki na til né sja.

4
Ekki nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni og pynnupakkningunni 4
efti P. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Onwio § keeli (2°C - 8 °C). Mé ekki friosa.

Mycapssa ma geyma utan keelis i allt a0 1 manud en ma ekki geyma vid herri hita en 25 °C, eftir pad
skal farga lyfinu.

Ekki m4 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. Markmidio er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Mycapssa inniheldur

- Virka innihaldsefnid er octreotid. Eitt hylki inniheldur octreotid asetat sem jafngildir 20 mg af
octreotidi. G

- Onnur innihaldsefni eru povidon, natriumkaprilat, magnesiumklorid, polysorbat 80, Q
glyserylmonokaprylat, glyseryltrikaprylat, gelatin, titantvioxid (E171), metakrylsyruetylakrylat
samfjollioa (1:1), talkam, trietylsitrat, vatnsfri kisilkvoda, natriumvetniskarbonat, @

natriumlarilsulfat (sja kafla 2 ,,Mycapssa inniheldur natrium®). \
Lysing 4 ttliti Mycapssa og pakkningastzerdir
Mycapssa eru hvit magasyrupolin hord hylki (magasyrupolid hylki). Peim er pa‘l!@i plast/alpynnur 1

Oskju.

Pakkningasterd: 28 magasyrupolin hord hylki &

Markadsleyfishafi og framleidandi ,b
Markadosleyfishafi @
Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road ”b
Dublin 4
frland @

Framleioandi @

Pharbil Pharma GmbH

Reichenberger Strasse 43 0{

33605 Bielefeld

byskaland Q

Pessi fylgisedill var sidast uppferouini

Upplysingar sem haegt er ad m?@@nnars stadar
Itarlegar upplysingar um lyﬁaq birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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