VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

MYQORZO 5 mg filmuhudadar toflur
MYQORZO 10 mg filmuhtdadar toflur
MYQORZO 15 mg filmuhtdadar toflur
MYQORZO 20 mg filmuhtdadar toflur
2. INNIHALDSLYSING

MYQORZO 5 mg filmuhUdadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 5 mg af aficamteni.

MYQORZO 10 mq filmuhtdadar toflur

Hver filmuhadud tafla inniheldur 10 mg af aficamteni.

MYQORZO 15 mq filmuhutdadar toflur

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 15 mg af aficamteni.

MYQORZO 20 mg filmuhutdadar toflur

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 20 mg af aficamteni.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdouo tafla (tafla)

MYQORZO 5 mg filmuhUdadar toflur

Fj6lubla, kringlott tafla igreypt med ,,5° 4 annarri hlidinni og ,,CK* & hinni hlidinni. Taflan er um pad
bil 4,84 mm i pvermal.

MYQORZO 10 mg filmuhtdadar toflur

Fjolubla, prihyrningslaga tafla igreypt meo ,,10% & annarri hlidinni og ,,CK* & hinni hlidinni. Taflan er
um pad bil 6,73 mm x 6,99 mm ad steerd.

MYQORZO 15 mg filmuhtdadar toflur

Fjolubla, fimmhyrnd tafla igreypt med ,,15“ & annarri hlidinni og ,,CK* & hinni hlidinni. Taflan er um
pad bil 7,33 mm x 7,37 mm ad steerd.

MYQORZO 20 mq filmuhtdadar toflur

Fjolubla, spordskjulaga tafla igreypt med ,,20 60ru megin og ,,CK* hinu megin. Taflan er um pad bil
5,46 mm x 10,29 mm ao staero.



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

MYQORZO er &tlad til medferdar & ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu med einkennum (New York
Heart Association, NYHA, flokkur 1I-111) hja fullordnum sjaklingum (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd skal hafin undir eftirliti leeknis med reynslu af medferd sjuklinga med hjartavédvakvilla.

Meta skal utfallsbrot vinstri slegils med hjartadmskodun adur en medferd hefst (sja kafla 4.4). Ekki er
meelt med pvi ad hefja eda auka skammta MYQORZO hja sjuklingum med utfallsbrot vinstri slegils
< 55%. Gera skal reglulegt mat & Gtfallsbroti vinstri slegils og stigli Gtflaedis vinstri slegils med
Valsalva-adferd (Valsalva left ventricular outflow tract gradient [LVOT-G]) medan &
skammitastillingu stendur til ad na videigandi markgildi stiguls Gtfleedis vinstri slegils med Valsalva-
ad0ferd a medan utfallsbroti vinstri slegils > 50% er vidhaldid.

Skammtar

Skammtabilid er fra 5 mg til 20 mg (annadhvort 5 mg, 10 mg, 15 mg eda 20 mg). Radlagdur
upphafsskammtur er 5 mg til inntéku einu sinni & dag. Thuga atti 10 mg upphafsskammt fyrir
sjuklinga med LVOT-G > 100 mmHg. Skammtinn skal auka um 5 mg & 2 til 8 vikna fresti par til
vidhaldsskammti eda hamarksskammtinum 20 mg, er ndd. Vidhaldsskammtur er einstaklingsbundinn
og byggir a atfallsbroti vinstri slegils og stigli Gtflaedis vinstri slegils. Radleggingar um skémmtun
byggdar & vidmidum vardandi Utfallsbrot vinstri slegils (LVEF) stigul Gtfleedis vinstri slegils
(LVOT-G) viomio eru i t6flu 1.

Taflal: Skammtaadlogun aficamtens

LVEF Valsalva LVOT-G Skammtaadlogun
Auka skammtinn um 5 mg
0,

= 55% = 30 mmHg (allt a® hdmarksskammti 20 mg einu sinni & dag)

> 55% < 30 mmHg Viodhalda skammti
< 55% og>50% Hvad sem er Vidhalda skammti

Minnka skammtinn um 5 mg*
< 50% og > 40% Hvad sem er
Gerio hlé & medferd i 7 daga fyrir 5 mg skammt
<40% Hvad sem er Gerid hlé & medferd i ad minnsta kosti 7 daga.

! Skammturinn er minnkadur & eftirfarandi hatt: Gr 20 mg i 15 mg; Gr 15 mg i 10 mg; Gr 10 mg i
5mg

Framkveema skal mat med hjartadmskodun 2 til 8 vikum eftir ad medferd hefst, eftir skammtaadlogun
eda eftir ad gert hefur verid hlé & medferd. Eftir ad gert hefur verid hlé & medferd pegar dtfallsbrot
vinstri slegils er < 40%, skal hefja medferd & ny med skammti sem hefur verid minnkadur um 5 mg
pegar tutfallsbrot vinstri slegils hefur nad > 55%. Ef skammturinn er 5 mg og Utfallsbrot vinstri slegils
er < 50%, skal gera hlé & medferd i 7 daga og hefja medferd aftur med 5 mg pegar Gtfallsbrot vinstri
slegils er > 55% (sja toflu 1).



Eftir ad vidhaldsskammtur hefur verid akvardadur skal meta Utfallsbrot vinstri slegils og stigul
Utfleedis vinstri slegils med Valsalva-adferd 4 6 manada fresti, eda 4 3 manada fresti hja sjuklingum
med utfallsbrot vinstri slegils > 50% til < 55%. Ihuga skal ad fylgjast med Gtfallsbroti vinstri slegils og
adlaga skammt samkvaemt toflu 1 eftir porfum hja sjaklingum med samhlida veikindi (t.d. alvarlega
sykingu eda COVID-19), nyja takttruflun (t.d. nytt eda dmedhdndlad gattatif eda annan
Omedhondladan seglahradtakt) eda annad astand sem getur skert slagbilsstarfsemi. Ekki er malt med
skammtaaukningu fyrr en samhlida veikindi eda nyjar hjartslattartruflanir hafa horfid eda nad
jafnveegi.

Ef medferd med aficamteni er haett getur pad leitt til pess ad einkenni ofvaxtarhjartavédvakvilla komi
aftur. Heeg minnkun skammta getur dregid Ur tidni endurkomu einkenna eftir ad medferd er heett (sja
kafla 4.4).

Skammtabreyting med gjof annarra lyfja samhlida

Ekki mé nota aficamten samhlida midlungi 6flugum CYP2C9-hemlum sem eru einnig midlungi
oflugir til 6flugir CYP2D6- eda CYP3A-hemlar, t.d. ekki meira en stokum skammti af flikonazoli,
eda 6flugum érvum t.d. rifampicini (sja kafla 4.3).

Fordast skal notkun aficamtens samhlida 6flugum CYP2C9-hemla. Ef ekki er haegt ad fordast gjof
samhlida skal leekka skammt aficamtens i 5 mg og meta Utfallsbrot vinstri slegils og stigul Gtfleedis
vinstri slegils & 4 til 8 vikna fresti par til nyjum vidhaldsskammti af aficamteni d&samt hemlinum hefur
verid nad (sja kafla 4.5).

Radlagdur upphafsskammtur er 5 mg einu sinni & dag hja sjuklingum sem eru & stédugri medferd med
veikum CYP2C- hemli sem er einnig midlungi 6flugur til 6flugur CYP2D6- eda CYP3A-hemill (t.d.
vorikonazdl, flivoxamin). Vidhaldsskammtur af aficamenteni skal ekki fara yfir 15 mg.

Fyrir sjuklinga sem hefja medferd med veikum CYP2C9-hemli sem er einnig midlungi 6flugur til
6flugur CYP2D6- eda CYP3A-hemill, skal minnka MYQORZO skammtinn i 5 mg ef peir eru nu
pegar ad fa 15 mg eda 20 mg. Fordast skal samhlidanotkun ef sjuklingar eru nu pegar ad fa
MYQORZO 5 mg eda 10 mg. Vidhaldsskammtur af aficamenteni skal ekki fara yfir 15 mg. Meta skal
Gtfallsbrot vinstri slegils og stigul Utfleedis vinstri slegils a 4 til 8 vikna fresti par til nyjum
vidhaldsskammti af aficamteni &samt hemlinum hefur verid nad (sja kafla 4.5).

Fyrir sjuklinga sem hyggjast hatta notkun & midlungi 6flugum til 6flugum CYP2C9- eda CYP3A-6rva
(t.d. karbamazepins) & ad minnka skammtinn (Gr 20 mg i 10 mg; Gr 15 mg i 5 mg; ar 10 mg i 5 mg)
samkvaemt toflu 2 (sja einnig kafla 4.5). Fyrir sjuklinga sem f& na pegar 5 mg skal halda 5 mg
skammtinum. Meta skal utfallsbrot vinstri slegils og stigul utflaedis vinstri slegils eftir ad medferd med
oOrva er haett. Malt er med mati & utfallsbroti vinstri slegils og stigli Gtfleedis vinstri slegils og
skammitastillingu samkvaemt t6flu 1.

Tafla 2: Skammtabreyting aficamtens med gjof annarra lyfja samhlida

Lyf notad samhlida Ad hefja aficamten  |Ad hefja lyfjamedferd|Stodvun lyfjamedferdar

medferd medan & medan & stoéougri medan a stoougri
stodugri lyfjamedferd | aficamten medferd aficamten medferd
stendur stendur stendur
Hemlar

Sérhver 6flugur Fordist gjof samhlida. Ef ekki er haegt ad komast hja pvi ad gefa lyfin saman

CYP2C9-hemill (t.d. skal lekka skammt af aficamteni i 5 mg og meta Gtfallsbrot vinstri slegils og

sulfafenasdl) stigul Gtflaedis vinstri slegils a 4 til 8 vikna fresti par til nyjum
vidhaldsskammti af aficamteni &samt hemlinum hefur verid nad (sja

kafla 4.5).

Sérhver midlungi Ekki ma gefa lyfid med meira en einum skammti af flukdnazoli (sja

Oflugur CYP2C9- og kafla 4.3).

midlungi 6flugur til

Oflugur CYP2D6- eda Ekki méa gefa lyfio samhlida adagrasibi (sja kafla 4.3).
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CYP3A-hemill (t.d.
flukdnazol, adagrasib)

Veikir CYP2C9-og
midlungi 6flugir til
6flugir CYP2D6-eda
CYP3A-hemlar (t.d.
flivoxamin,
vorikonasol)

Hefjid aficamten
medferd med radlogoum
upphafsskammti, 5 mg
einu sinni & dag.

Minnka skal
skammitinn af
aficamteni Ur 20 mg i
5mg, ir 15mg i 5 mg.
Fordast ef tekin eru
10 mg eda 5 mg af
aficamteni (sja
kafla 4.5).

Vidhaldsskammtur af aficamenteni skal ekki
fara yfir 15 mg. Meta skal Gtfallsbrot vinstri
slegils og Utflaedi vinstri slegils & 4 til 8 vikna
fresti par til nyjum vidhaldsskammti af
aficamteni asamt hemlinum hefur verid nad (sja
kafla 4.5).

Engin skammtaadlégun
er naudsynleg.

Metid Utfallsbrot vinstri slegils og stigul utfleedis vinstri slegils og stillid
skammta/vaktid samkvemt toflu 1.

Orvar

Midlungs o6flugur
CYP2C9 6rvi og 6flugur
CYP3A 0rvi (t.d.
rifampicin)

Samhlida notkun rifampicins er frabent (sja kafla 4.3).

Sérhver midlungi
Oflugur til 6flugur
CYP2C9 eda CYP3A
Orvi (t.d. karbamazepin)

Hefjid aficamten
medferd med raologoum
upphafsskammti, 5 mg
einu sinni & dag.

Engin skammtaadlogun
er naudsynleg.

Minnka skammtinn af
aficamteni ar 20 mg i
10 mg, Gr 15 mg i 5 mg,
Ur 10 mg i 5 mg. Ekki er
porf & skammtaadlogun
fyrir sjuklinga sem eru
na pegar ad fa 5 mg af
aficamteni (sja kafla 4.5).

Metid utfallsbrot vinstri slegils og stigul Gtflaedis vinstri slegils og stillid
skammta/vaktid samkvaemt toflu 1.

Ef skammtur gleymist

Ef skammtur gleymist skal taka hann eins fljott og audid er, sama dag. Neesta &xtlada skammt & ad
taka a venjulegum tima daginn eftir. Ekki skal taka tvo skammta sama daginn.

Aldradir

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum 65 éra og eldri (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun fra venjulegum radlégdum skammti eda skammtastillingaragetlun fyrir
sjuklinga med veegt (&4zetladur gaukulsiunarhradi [eGFR] 60 til 89 ml/min.) til midlungs (eGFR 30 til
59 ml/min.) skerta nyrnastarfsemi. Ekki er haegt ad gefa skammtaradleggingar fyrir sjuklinga med
verulega (eGFR < 30 ml/min.) skerta nyrnastarfsemi par sem aficamten hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).



Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun fra venjulegum radlogdum skammti eda skammtastillingarasetlun fyrir
sjuklinga med veegt (Child-Pugh flokkur A) eda midlungi (Child-Pugh flokkur B) skerta
lifrarstarfsemi. EKki er haegt ad gefa skammtaradleggingar fyrir sjuklinga med verulega skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) par sem aficamten hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum
med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun aficamtens hja bérnum og unglingum yngri en 18 éra.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntoku.

Taka 4 lyfio einu sinni & dag med eda an maltidar. T6fluna 4 ad gleypa heila med vatni og ekki kljufa,
mylja eda tyggja par sem peer inntokuleidir hafa ekki verid rannsakadar.

4.3 Frabendingar

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

o Midlungi 6flugir CYP2C9-hemlar sem eru einnig midlungi 6flugir til 6flugir CYP2D6-hemlar
eda CYP3A-hemlar: t.d. adagrasib og meira en stakur skammtur af flukénazoli (sja kafla 4.5).

o Oflugir CYP3A4-6rvar sem eru einnig midlungi 6flugir CYP2C9-6rvar: rifampicin og
jéhannesarjurt (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Slagbilsvanstarfsemi skilgreind sem Utfallsbrot vinstri slegils < 50%

Aficamten dregur Gr samdrattargetu hjartans og Gtfallsbroti vinstri slegils. Hjartabilun vegna
slagbilsvanstarfsemi getur komid fram hja sjuklingum sem fa hemil & mydsin i hjarta (sja kafla 4.8).

Sjuklingar sem fé alvarleg veikindi & sama tima (t.d. alvarlega sykingu) eda takttruflanir (t.d. nytt eda
6medhondlad gattatif) geta verid i meiri heettu & ad fa slagbilsvanstarfsemi og hjartabilun. huga skal
frekara eftirlit med einkennalausri lzekkun & Gtfallsbroti vinstri slegils vid veikindi 4 sama tima og
takttruflanir (sja kafla 4.2).

Meta skal kliniskt astand sjuklingsins og Gtfallsbrot vinstri slegils adur er medferd er hafin og
reglulega medan & medferd stendur og adlaga skammtinn i samreemi vid pad. Nyjar eda versnandi
takttruflanir, maedi, brjéstverkur, preyta, bjugur & fétleggjum eda haekkun & NT-proBNP geta verid
einkenni hjartabilunar og eiga einnig ad leida til mats & hjartastarfsemi.

Hjartabilun eda minnkud svorun vid aficamteni vegna milliverkana

Aficamten umbrotnar fyrir tilstilli CYP2C9-, CYP2D6- og CYP3A-ensima. Ef byrjad er ad nota
akvedin lyf sem hamla fjolda P450-ferla sem taka patt i brotthvafi aficamtens (t.d. flukénazdl,
vorikonazdl, flivoxamin) og 6fluga CYP2C9-hemla getur pad leitt til aukinnar blodpéttni aficamtens
0g aukid heaettuna & hjartabilun vegna slagbilsbilsvanstarfsemi (sja kafla 4.2, 4.3 og 4.5).

Ef notkun midlungi 6flugra til 6flugra CYP3A-6rva og midlungi 6flugra til 6flugra CYP2C9-6rva er
heett getur pad leitt til aukinnar blodpéttni aficamtens og aukid haettuna & hjartabilun vegna
slagbilsvanstarfsemi. Hins vegar getur upphaf medferdar med akvednum lyfjum sem 6rva P450 (t.d.
rifampicin, midlungi 6flugir til 6flugir CYP3A- eda CYP2C9-6rvar) leitt til minnkadrar blodpéttni
aficamtens og hugsanlegrar minnkunar a virkni (sja kafla 4.2, 4.3 og 4.5).
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Upplysa skal sjuklinga um hugsanlegar milliverkanir lyfja og ad peir skuli upplysa
heilbrigdisstarfsmann um &ll lyf sem notud eru samhlida fyrir og medan & medferd med MYQORZO
stendur.

Medganga

Engar upplysingar eru til um notkun aficamtens hja pungudum konum og dyrarannsoknir eru
ofullnagjandi til ad veita upplysingar um aheettu fyrir mdour eda fdsturvisi og fostur hja ménnum.
EKkKi er heegt ad Utiloka fésturskada (sja kafla 4.6 0g 5.3)

Endurkoma einkenna ofvaxtarhjartavoovakvilla vid stdédvun medferdar

Ef medferd med aficamteni er haett getur pad leitt til pess ad einkenni ofvaxtarhjartavdodvakvilla komi
aftur. | SEQUOIA-HCM voru aukaverkanir & hjarta- og @dakerfi algengari i aficamten hopnum
samanborid vid lyfleysuhdpinn, med upphaf a Gtskolunartimanum [n = 23 (16,2%) a métin =9
(6,5%)], 3 fengu alvarleg tilvik versnunar & ofvaxtarhjartavodvakvilla pegar aficamten medferd var
heett. Malt er med vandlegu eftirliti pegar medferd er haett. Heeg minnkun skammta getur dregid ar
tioni endurkomu einkenna eftir ad medferd er hatt (sja kafla 4.2).

Hjalparefni med pekkta verkun:

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfhrifamilliverkanir

Ef medferd med lyfjum sem hafa neikveaed ahrif & samdréattarkraft hjartans, svo sem
kalsiumgangalokum sem ekki eru dihydrépyridin eda medferd med disépyramidi er hafin, eda ef
skammtur lyfs sem hefur neikvaed ahrif & samdrattarkraft hjartans er aukinn hja sjuklingi sem feer
aficamten, skal vidhafa strangt eftirlit leeknis og eftirlit med Gtfallsbroti vinstri slegils par til stodugir
skammtar og klinisk svorun hefur nadst (sja kafla 4.2).

Lyfhrifamilliverkanir

Ahrif annarra lyfja 4 aficamten

Aficamten umbrotnar adallega fyrir tilstilli CYP2C9 og i minna meeli fyrir tilstilli CYP2D6 og
CYP3A, med lagmarks adkomu CYP2C19. Gjof dkvedinna lyfja samhlida sem hamla fjolda
P450-ferla sem taka patt i brotthvarfi aficaments, 6flugra CYP2C9-hemla og midlungi 6flugra til
oflugra CYP2C9- eda CYP3A-0rva getur haft ahrif & dtsetningu fyrir aficamenti (sja toflu 3).

Ekki mé nota eftirfarandi lyf samhlida

Ekki mé& nota aficamenten med meira en stokum skammti af flukonazoli og ekki med adagrasibi (sja
kafla 4.3). Flukdénazdl (400 mg einu sinni & dag), sem er midlungi 6flugur CYP2C9-hemill, 6flugur
CYP2C19-hemill og midlungi 6flugur CYP3A-hemill, jok AUC fyrir aficamenten um 278%. Buist er
vid ad adagrasib, midlungi 6flugur CYP2C9-hemill, 6flugur CYP3A4-hemill og midlungi 6flugur
CYP2D6-hemill, leioi til sambeerilegrar eda meiri aukningar & Gtsetningu fyrir aficamteni en
flukénazol.

Gjof aficamtens samhlida lyfjum sem eru 6flugir CYP3A-0rvar og eru einnig midlungi 6flugir
CYP2C9-0rvar, eins og rifampicin eda johannesarjurt (Hypericum perforatum), geta leitt til



minnkadrar plasmapéttni aficamtens sem leidir til pess ad medferdarahrif tapist (sja kafla 4.3).

Samhlidanotkun ekki raologd

Melt er med ad fordast notkun 6flugra CYP2C9-hemla (t.d. stlfafenazols) (sja kafla 4.2).

Aodrar milliverkanir

Milliverkanir aficamtens og lyfja sem hugsanlega eru gefin samhlida eru taldar upp i toflu 3 hér ad
nedan (aukning er gefin til kynna sem ,,1*, leekkun sem ,,| ). Pessar milliverkanir byggjast annadhvort
& rannsoknum & milliverkunum lyfja eda lifedlisfraedilega byggdum lyfjahvarfafredilegum dsetlunum

vegna vaentanlegs umfangs milliverkana.

Tafla 3::

Milliverkanir aficamtens og annarra lyfja

Lyf flokkud eftir ferlum

Ahrif & aficamenten gildi
Medalprosentubreyting &
AUC

Radleggingar vardandi gjof
samhlioa aficamteni

Oflugur CYP3A4-hemill

Pessi aukning er ekki talin
kliniskt mikilveeg og krefst

itraconazol 200 mg einu sinni & dag | 26% 1 ekki skammtaadlogunar fyrir
aficamten.

Oflugur CYP2D6-hemill Pessi aukning er ekki talin
kliniskt mikilveeg og krefst

paroxetin 40 mg einu sinni a dag 27% 1 ekki skammtaadlogunar fyrir
aficamten.

Oflugur CYP2D6- og 6flugur Pessi aukning er ekki talin

CYP2C19-hemill kliniskt mikilveeg og krefst
ekki skammtaadlogunar fyrir

fldoxetin 40 mg einu sinni & dag 31% 1 aficamten.

Oflugur CYP2C9 hemill

sulfafenazol

Milliverkanir hafa ekki
rannsakadar

Gert er rad fyrir ad gjof
6flugs CYP2C9-hemils
samhlida auki Utsetningu
fyrir aficamteni.

Fordast skal samhlidagjof.

Ef ekki er haegt ad fordast ad
gefa lyfin samhlida skal
minnka skammt af aficamteni i
5 mg og meta Gtfallsbrot
vinstri slegils og stigul
utfleedis vinstri slegils & 4 til 8
vikna fresti par til nyjum
vidhaldsskammti af aficamteni
asamt hemlinum hefur verid
nad (kafli 4.2, tafla 1) Gert er
rao fyrir ad helmingunartimi
aficamtens lengist (~7 til

10 daga) i samsettri medferd
med 6flugum CYP2C9-hemli.
Nytt jafnveegisastand
aficamtens myndi pa nast 5 til
7 vikum eftir ad medferd med
hemli hefst.

Midlungi 6flugir CYP2C9-hemlar
sem eru einnig midlungi 6flugir til
oflugir CYP2D6- eda
CYP3A-hemlar

fliconazol 400 mg einu sinni & dag
t.d. adagrasib

278% 1
Milliverkun vid adagrasib
hefur ekki verid rannsokuo,

Ekki méa gefa adagrasib og
meira en einn skammt af
flikdnazéli samhlida
(kafli 4.3).

Vid samhlidagjof eins
skammts af flukonazoli
150 mg er ekki naudsynlegt ad
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en gert er rdd fyrir ad pad
valdi svipadri aukningu a
utsetningu fyrir aficamteni
og flacdénazdl veldur.

adlaga skammt af aficamteni.
Vid notkun einu sinni i viku
skal meta Gtfallsbrot vinstri
slegils og stigul Utflaedis
vinstri slegils & 4 til 8 vikna
fresti par til nyjum
vidhaldsskammti af aficamteni
asamt flukonazoli hefur verid
naod.

Veikir CYP2C9-hemlar sem eru
einnig midlungi o6flugir til 6flugir
CYP2D6- eda CYP3A-hemlar

flivoxamin
voriconasol

Milliverkanir ekki
rannsakadar.

Gert er rad fyrir ad gjof
flavoxamins og véricénazols
samhlida auki Utsetningu
fyrir aficamteni.

Varud, adlagio skammt af
aficamteni (kafli 4.2). Metid
Gtfallsbrot vinstri slegils og
stigul Gtflaedis vinstri slegils &
4 til 8 vikna fresti par til
vidhaldsskammiti af aficamteni
asamt hemlinum hefur verid
nad (kafli 4.2, tafla 1). Buist er
vid ad helmingunartimi
aficamtens lengist (~1 viku).
Nytt jafnveaegisastand
aficamtens myndi pa nést 4 til
6 vikum eftir ad medferd med
hemli hefst.

Veegir CYP2C9-hemlar sem eru
einnig veegir til midlungi 6flugir
CYP2D6- eda CYP3A-hemlar

amiodardn

Amiodaron hefur verid gefio
samhlida i kliniskum
ranns6knum. Utsetning fyrir
aficamteni getur aukist.

Amiodaron hefur verid gefio
samhlida i kliniskum
rannsoknum. Flestir sjuklingar
fengu viohaldsskammt af
aficamteni upp 45 og 10 mg.
Melt er med mati a Utfallsbroti
vinstri slegils og stigli utfleedis
vinstri slegils & 4 til 8 vikna
fresti pegar samhlidanotkun
amiddaréns er hafin eda heett.
Amiodarén hefur langan
helmingunartima og pvi geta
milliverkanir varad i marga
manudi eftir ad medferd med
amiddaroni lykur.

Oflugir CYP3A4-6rvar sem eru
einnig midlungi 6flugir
CYP2C9 orvar

rifampicin
j6hannesarjurt

Milliverkanir ekki
rannsakadar.

Gert er rad fyrir ad
samhlidagjof rifampicins og
annarra 0flugra CYP3A-6rva
sem eru einnig midlungi
Oflugir CYP2C9-6rvar
minnki Utsetningu fyrir
aficamteni sem leidir til pess
ad meoferdarahrif tapist.

Frabending (kafli 4.3)

Midlungi 6flugir til 6flugir
CYP3A4- og CYP2C9-brvar

carbamazepin 300 mg tvisvar a
dag

51% |

Pessi minnkun a Gtsetningu
fyrir aficamteni getur leitt til
minni medferdarahrifa.
Vidhaldsskammt af aficamteni
ma auka allt ad




t.d. rifabutin, efavirenz Milliverkanir ekki hédmarksskammti 20 mg einu
rannsakadar en gert er rad sinni & dag.
fyrir svipudum ahrifum.

Anrif aficamtens & dnnur Iyf

Ekki er buist vid ad samhlidagjof aficamtens valdi kliniskt mikilvegum lyfjamilliverkunum vid
vidkveem hvarfefni CYP-ensima eda flutningsproteina lyfja.

Aficamten jok heildaratsetningu fyrir dabigatrani um 26% og pvi er aficamten ekki kliniskt
mikilveegur P-glykdpréteinhemill.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota érugga getnadarvorn medan & medferd stendur.

Medganga

Engar visbendingar liggja fyrir um notkun aficamtens & medgdngu. Fyrirliggjandi upplysingar Gr
dyrarannséknum neegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir & exlun (sja kafla 5.3). Naudsynlegt er
ad meta avinning/ahettu vandlega adur en lyfid er notad og a medgdngu og MYQORZO 4 ekki ad
nota & medgodngu nema ef Kliniskt &stand konunnar gerir medferd med aficamteni naudsynlega.

Midad vid verkunarhatt aficamtens er ekki haegt ad Gtiloka neikvaed ahrif & samdrattarkraft i hjarta
fostursins. Ef kona er medhondlud med aficamteni & medgdngu er maelt med reglulegri
hjartadmskodun hja fostri (t.d. & tveggja vikna fresti). ihuga skal ad minnka skammta eda hzetta notkun
aficamtens ef einhver merki um starfstruflun i hjarta hja féstri koma fram, einnig med hlidsjén af
helmingunartima aficamtens hja médur (u.p.b. 3,3 dagar, sja kafla 5.2). Eftirlit med konunni skal taka
mid af adldégun blédrasarinnar ad medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort aficamten/umbrotsefni skiljast Gt i brjéstamjdlk. Ekki liggja fyrir negjanlegar
upplysingar um atskilnad aficamtens/umbrotsefna i médurmjolk dyra og ekki er haegt ad Utiloka heettu
fyrir ungbérn. Vega parf og meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna

og akveda a grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda hatta/hefja ekki medferd med
MYQORZO.

Fri6semi

Engar upplysingar um &hrif aficamtens & frjésemi hja ménnum eru tilteekar. Engin ahrif & frjosemi
komu fram i dyrarannsoknum.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Aficamten hefur smavagileg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Sundl getur komid fram vid
notkun aficamtens. Radleggja skal sjuklingum ad aka ekki eda nota vélar ef peir finna fyrir sundli.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqqi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra vid notkun aficamtens eru sundl (4,2%),
slagbilsvanstarfsemi skilgreind sem utfallsbrot vinstri slegils < 50% (3,5%), hjartslattarénot (7%) og
haprystingur (7,7%).
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Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana er byggd a tioni aukaverkana af 6llum orsékum hja 142 sjuklingum sem fengu
aficamten i SEQUOIA-HCM rannsékninni (sja kafla 5.1) med 24,1 viku midgildi medferdarlengdar (&
bilinu 3,9 til 29,4 vikur).

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp i toflu 4 eru taldar upp eftir MedDRA liffeeraflokkum. Innan
hvers liffeeraflokks eru aukaverkanirnar taldar upp eftir minnkandi tioni og alvarleika. Ad auki er
samsvarandi tidniflokkur fyrir hverja aukaverkun skilgreindur sem: mj6g algengar (> 1/10); algengar
(> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mj6g sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000);
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Tafla4:  Aukaverkun

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Taugakerfi Sundl IAlgengar
Slagbilsvanstarfsemi! /Algengar
Hjarta
Hjartslattaronot /Algengar
/Edar Haprystingur IAlgengar

1 Skilgreint sem Utfallsbrot vinstri slegils < 50% med eda an einkenna.

Lysing & voldum aukaverkunum

Slagbilsvanstarfsemi

I SEQUOIA-HCM rannsokninni, & 24 vikna medferdartimabilinu, fengu 3,5% sjdklinga i aficamten
hépnum afturkreefa skammtahada laekkun a Gtfallsbroti vinstri slegils nidur i < 50% (midgildi 47%; a
bilinu 34% til 49%). Einn sjuklingur i aficamten hopnum fékk einkennalaust Utfallsbrot vinstri slegils
< 40%. Leekkun & utfallsbroti vinstri slegils nidur i < 50% leiddi ekki til pess ad medferdarhlé veeri
naudsynlegt og tengdist ekki kliniskri hjartabilun (sja kafla 4.4).

Ahrif 4 bl68prysting

I SEQUOIA-HCM rannsokninni var algengara ad aukaverkanir af véldum haprystings veeru tilkynntar
i aficamten hépnum samanborid vid lyfleysuhdpinn (7,7% & méti 2,1%). Medalhaekkun blédprystings
tengd aficamten meoferd var 2,3 mmHg fyrir slagbilsprysting og 3,1 mmHg fyrir hlébilsprysting.
Flestar tilkynningar um haprysting voru hja sjuklingum med sdégu um haprysting, pad voru engar
alvarlegar tilkynningar og adrar voru vagar eda midlungi alvarlegar.Talid er ad haeekkun &
blodprystingi vegna aficamtens sé afleiding af pvi ad draga ar hindrun Gtflaedis vinstri slegils med
beettri hjartastarfsemi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Steersti staki skammturinn af aficamteni 75 mg var gefinn 1 heilbrigdum pétttakanda og leiddi til
einkennalauss 35% Utfallsbrots vinstri slegils 1,5 klukkustundum eftir skammt og bata Gtfallsbrots
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vinstri slegils i 52% 4 klukkustundum eftir skammt. Medferd vid ofskdmmtun felst i pvi ad heetta
notkun aficamtens og gripa til leeknisfraedilegra studningsadgerda til ad vidhalda blodaflfreedilegum
stodugleika, par & medal naid eftirlit med lifsmérkum og utfallsbroti vinstri slegils og medhéndlun &
Klinisku astandi sjuklingsins. Ofskdmmtun hja ménnum getur verid lifshettuleg og leitt til
hjartslattarleysis sem ekki svarar neinni laeknisfraedilegri medferd.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hjartasjokdomalyf, énnur hjartasjukdomalyf, ATC-flokkur: Liggur ekki fyrir
Verkunarhattur

Aficamten er afturkraefur og styrilnemur hemill & myosin i hjarta sem binst beint vid hreyfipeetti
myadsins i hjarta og kemur i veg fyrir ad pad fari i kraftframleidandi astand. Forkliniskar upplysingar
benda til pess ad aficamten sé sértaekt fyrir isoformi myosins i hjarta frekar en hrédu
beinagrindarmyosini. Nanar tiltekid hamladi aficamten ATPasa vodvatrefja i nautgripahjarta med um
pad bil 5 sinnum meiri virkni en ATPasa védvatrefja kaninubeinagrindar. bad er hannad til ad draga Gr
samdrattargetu i hjartavdédvanum sem er grundvallaratridi i lifedlismeinafreedi
ofvaxtarhjartavodvakvilla. bessi minnkun & samdréttargetu hjartans dregur ur hindrun i Gtfleedi vinstri
slegils hja sjuklingum med ofvaxtarhjartavodvakvilla.

Lyfhrif

Utfallsbrot vinstri slegils

I SEQUOIA-HCM rannsokninni var medaltal [stadalfravik (SD)] atfallsbrots vinstri slegils i hvild vid
upphafsgildi 74,8% (5,5%) hja sjiklingum i aficamten hépnum og 74,8% (6,3%) i lyfleysuhopnum. |
samraemi vid verkunarhatt aficamtens var breyting & medaltali minnstu fervika (LS) [stadalvilla (SE)]
fra upphafsgildi & utfallsbroti vinstri slegils -6,8% (0,6%) i aficamten hopnum og -2% (0,6%) i
lyfleysuhdpnum i lok 24 vikna medferdartimabilsins. Medalutfallsbrot vinstri slegils var svipad milli
aficamtens og lyfleysuh6panna 4 vikum eftir ad medferd lauk.

Hindrun utflaedi vinstri sleqils

I SEQUOIA-HCM rannsokninni var medaltal (stadalfravik) stiguls Gtfleedis vinstri slegils i hvild og
med Valsalva adferd vid upphaf 54,8 (27) og 82,9 (32) mmHg hja sjuaklingum i aficamten h6pnum og
55,3 (32,2) 0g 83,3 (32,7) mmHg i lyfleysuhopnum. I viku 24 voru breytingar & medaltali minnstu
fervika (LS) [stadalvilla (SE)] fra upphafi & stigli utfledis vinstri slegils i hvild og med Valsalva
adferd -35,8 (2,1) mmHg og -48,1 (2,4) mmHg, talid i sdmu rdd, fyrir aficamten hopinn og 4,1

(2,1) mmHg og 2,2 (2,4) mmHg, talid i somu rod, fyrir lyfleysuhopinn. Stigull utflaedis vinstri slegils
med Valsalva adferd var svipadur og vid upphafsgildi fyrir bada medferdarhdpana 4 vikum eftir ad
medferd var hatt.

Lifmerki hjarta

| SEQUOIA-HCM var margfeldismedaltal NT-proBNP og troponin | vid upphaf rannsoknarinnar
734,7 pg/ml og 17,1 ng/L hja sjuklingum i aficamten hdpnum og 709,8 pg/ml og 16,6 ng/l i
lyfleysuhdpnum. T viku 24 var hlutfallsleg breyting fra upphafsgildi 0,19 fyrir NT-proBNP og

0,58 fyrir troponin | fyrir aficamten hdpinn og 0,99 fyrir NT-proBNP og 1,01 fyrir troponin | fyrir
lyfleysuh6pinn. NT-proBNP and troponin | var svipad og vid upphafsgildi fyrir bdda medferdarhdpana
4 vikum eftir ad medferd var hett.
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Raflifedlisfraedi hjartans

Nidurstodur itarlegrar QT-rannsoknar syndu fram & ad QTc-lenging kom ekki fram vid
medferdarstyrkleika aficamtens. Vid stakan 50 mg skammt (svipud Utsetning og vid 20 mg dagskammt
par til jafnveegi nadist) voru efri moérk spadrar breytingar fra upphafsgildi & QT-bili, leiorétt med
Fridericia (AAQTCcF) 90% oryggisbili fyrir aficamten, 611 < 10 msek.

Verkun og 6rygai

Verkun aficamtens var metin i SEQUOIA-HCM rannsokninni, sem var 3. fasa, fjolsetra, slembir6dud,
tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu hja 282 fulloronum (142 aficamten, 140 lyfleysa) med
ofvaxtarhjartavidvakvilla med teppu med einkennum (NYHA flokkur 11 og I11), Gtfallsbrot vinstri
slegils > 60% og stigul utflaedis vinstri slegils i hvild og med Valsalva adferd > 30 og > 50 mmHg vid
skimun, talid i sému roo.

Sjuklingar med pekktan ifarandi kvilla eda fordakvilla sem veldur hjartaofvexti svo sem Noonan
heilkenni, Fabry sjukdém eda mylildissjukdém, voru utilokadir.

Sjuklingum var slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa annadhvort upphafsskammt upp 4 5 mg af
aficamenteni eda lyfleysu einu sinni & dag i 24 vikur. Lagskiptingarpeettir voru medal annars notkun
beta-blokka vid upphaf rannsoknar og hjarta- og lungnagfingaprof (CPET) med kraftmeeli
(hlaupabretti eda hjol). Vio upphaf rannsknar notudu 61,3% sjuklinga beta-blokka og 28,7%
patttakenda notudu kalsiumgangaloka sem ekki eru dihydropyridin. Ad auki voru 12,8% sjuklinga ad
taka disopyramid. I heildina voru 14,5% sjiklinga ekki ad taka nein lyf vid upphaf rannsoknar.

I heildina var jafnvaegi milli medferdarhopanna vardandi lydfraedilega paetti og sjikdomseinkenni vid
upphaf. I rannsékninni var medalaldur sjuklinga 59,1 &r; (& bilinu 18 til 84 &r), 59% Karlar, 79% hvitir,
19% asiskir og 1% svartir eda afrisk-ameriskir. Medal likamspyngdarstudullinn var 28,1 kg/m?,
medalhvildarpuls var 66 slég & minGtu og medalblédprystingur 125/74 mmHg. | SEQUOIA-HCM
voru 57 sjuklingar 65 ara og eldri. Engir sjuklingar h6fdu fengid medferd til ad minnka sleglaskipt
(Septal Reduction Therapy, SRT). Vid upphaf rannsoknar var 76% af slembir6dudum sjuklingunum af
NYHA flokki Il og 24% af NYHA flokki I11. Midgildi atfallsbrots vinstri slegils var 75,6%, medal
stigull Gtflaedis vinstri slegils i hvild var 55,1 mmHg og medal stigull Gtfleedis vinstri slegils med
Valsalva adferd var 83,1 mmHg og medaltal Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire — Clinical
Summary Score (KCCQ-CSS) stiga var 74,7.

Sjuklingar fengu upphaflega aficamten i skammtinum 5 mg einu sinni & dag. Skammtar voru stilltir
einstaklingsbundid i viku 2, 4 og 6 ef stigull utfleedis vinstri slegils med Valsalva adferd var > 30
mmHg og utfallsbrot vinstri slegils var > 55% i 5 mg skammtabilum upp ad hdmarksskammti upp &
20 mg einu sinni & dag. I viku 24 i aficamten hdpnum fengu 46% sjiklinga 20 mg skammt, 35% fengu
15 mg skammt, 15,3% fengu 10 mg skammt og 3,6% fengu 5 mg skammt.

Adalendapunktur - hdmarks surefnisupptaka (pVO,)

I SEQUOIA-HCM rannsokninni var adalendapunkturinn, breyting fra upphafsgildi i pVO: til viku 24,
tolfreedilega markteekur og meiri i aficamten hopnum samanborid vid lyfleysu, eins og fram kemur i
toflu 5.

Aukaendapunktar

Ahrif aficamtens & heilsufar, virkni og hindrun Gtfleedi vinstri slegils voru metin med breytingu &
KCCQ-CSS, hlutfalli sjuklinga med > 1 flokks framfor i NYHA virknisflokki, breytingu fra
upphafsgildi & stigli utflaedis vinstri slegils med Valsalva adferd, hlutfall sjuklinga med stigull Gtfleedis
vinstri slegils med Valsalva adferd < 30 mmHg og lengd hefis fyrir adgerd til ad minnka sleglaskipt. |
24. viku hofou sjuklingar sem fengu aficamten meiri bata samanborid vid lyfleysuhdpinn & 6llum
aukaendapunktum (Tafla 5).
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Tafla5:

Greining & endapunktum ur SEQUOIA-HCM rannsékninni

Aficamten Lyfleysa

Endapunktar N =142 N =140
Breyting fra upphafsgildi a pVO, samkveemt CPET

Upphafsgildi (ml/min/kg), medaltal (stadalfravik) | 184(44) | 186(45)

Vika 24

LS medaltal (stadalvilla)

1,76 (0,25) | 0,02 (0,25)

LS medalmismunur samanborid vid lyfleysu
(95% oryggisbil (CI))

1,74 (1,04; 2,44)

p-gildi <0,0001
Breyting fra upphafsgildi i KCCQ-CSS!

Upphafsgildi, medaltal (stadalfravik) 75,6 (18,4) 73,7 (17,6)

Vika 12, n (%) 11,1 (0,9) 4 (0,9)
Mismunur (95% 6ryggisbil) 7 (4,5; 9,5)
p-gildi < 0,0001

Vika 24, n (%) 11601 | 430
Mismunur (95% 6ryggisbil) 7,3 (4,6; 10,1)
p-gildi < 0,0001

Hlutfall sjuklinga med bata upp 4 > 10 stig i KCCQ-CSS!

Vika 12, n (%) 63 (44,4) \ 33 (23,6)
Mismunur (95% 6ryggisbil) 20,8 (10; 31,6)
p-gildi <0,001

Vika 24, n (%) 69 (48,6) \ 38 (27,1)
Mismunur (95% 6ryggisbil) 21,5 (10,6; 32,5)
p-gildi < 0,001

Hlutfall sjuklinga sem voru afram hafir fyrir SRT*
Upphafsgildi N =32 N =29
Vika 24, n (%) 4 (12,5) 14 (48,3)

Mismunur (95% 6ryggisbil)

OR: 0,16 (0,03; 0,61)
Mismunur: -36,5 (-58,5; -14,5)

p-gildi

OR, p = 0,005
Mismunur, p = 0,002

Timalengd hefis SRT?

Dagar sem voru hefir fyrir adgerd til ad minnka sleglaskipt

yfir 24 vikna medferd, n (%) 353 (7.9) 1134 (8.1)
Mismunur (95% 06ryggisbil) -78,1 (-99,8; -56,3)
p-gildi <0,0001

Breyting fra upphafsgildi stiguls Gtfleedis vinstri slegils med Valsalva adferd (mmHg)!

Upphafsgildi, medaltal (stadalfravik) 83 (32) 83 (32,7)
Vika 12, n (%) -46 (2,4) 2,6 (2,4)
Mismunur (95% 06ryggisbil) -48 (-55; -42)
p-gildi < 0,0001

Vika 24, n (%) 48(24) | 22(24)
Mismunur (95% 0Oryggisbil) -50 (-57; -44)
p-gildi <0,0001

Hlutfall sjuklinga med stigull Gtflaedis vinstri slegils med Valsalva adferd < 30 (mmHg)*

Vika 12, n (%)

74(521) |  8(57)

Mismunur (95% 06ryggisbil)

OR: 18 (7,8; 44,4)
Mismunur: 46,4 (37,3; 55,5)

p-gildi

< 0,0001

Vika 24, n (%)

70(493) | 5(36)
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OR: 25,5 (10,1; 88,2)

Mismunur (95% 0Oryggisbil) Mismunur: 45,7 (36,9; 54,5)

p-gildi <0,0001
Hlutfall sjuklinga med > 1 flokks framfor & NYHA flokki*
Vika 12, n (%) 69 (486) | 25(17,9)

OR: 4,6 (2,6; 8,4)
Mismunur: 30,8 (20,6; 41)
p-gildi < 0,0001
Vika 24, n (%) 83 (58,5) \ 34 (24,3)

OR: 4,4 (2,6; 7,6)
Mismunur: 34,2 (23,4; 45)

p-gildi <0,0001
CPET: Hjarta- og lungnazfingaprof; KCCQ CSS: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire
— Clinical Summary Score; NYHA: New York Heart Association; LVOT-G: stigull Gtflaedis
vinstri slegils; SRT: medferd vid minnkun & sleglaskipt
LLS medaltdl (stadalvilla) og LS medalmunur (95% 6ryggisbil) kynntur fyrir samfellda
endapunkta.
2KCCQ CSS melir likamlegar takmarkanir og einkenni sem sjuklingar upplifa tengt
hjartabilun. KCCQ CSS stig eru & bilinu 0 til 100, par sem heerri stig tdkna betra heilsufar.
$NYHA ner yfir flokka I til V.
4Fjoldi (présenta) peirra sem svara og munur & tidéni og sameiginlegt gagnlikindahlutfall (odds
ratio [OR])(ndkvaem 95% 6ryggisbil OR) eru synd fyrir tvipaetta endapunkta.

Mismunur (95% 6ryggisbil)

Mismunur (95% 6ryggisbil)

Rannsdkn var gerd 4 ahrifum ymissa lydfraedilegra einkenna, einkenna sjukdémsins vid upphaf og
samhlidanotkunar lyfja vid upphaf (t.d. notkun beta-blokka) & dtkomur. Nidurstodur
adalgreiningarinnar voru aficamteni i hag i 6llum undirhépum.

Anrif aficamentens & stiguls tflaedis vinstri slegils med Valsalva adferd voru tiltdlulega hréd, med
medalmismun & LS milli hdpanna upp & -20 mm Hg (95% 6ryggisbil, -27,3 til -13,3) eftir 2 vikur.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Ur rannséknum a
MYQORZO hja einum eda fleiri undirhépum barna vid ofvaxtarhjartaviodvakvilla (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bornum).

5.2  Lyfjahvorf

Utsetning fyrir aficamteni eykst i réttu hlutfalli vid skammta eftir endurtekna skammta einu sinni & dag
frd 1 mg til 75 mg af aficamenteni. Lyfjahvorf aficamtens voru sambeerileg milli heilbrigdra
péatttakenda og sjuklinga med ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu: heilbrigdir patttakendur syndu
adeins 23% minni Utsetningu en sjuklingar med ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu.
Margfeldismedaltal uppséfnunarhlutfalls aficamtens var svipad fyrir mismunandi skammtasteerdir og
var & bilinu 4,57 til 4,82.

Frasog

Aficamten frasogast hratt og medaltimi til hamarkspéttni (tmax) er 1,5 til 2 klukkustundir.
Hamarkspéttni Aficamtens (Cmax) 0g lagmarkspéttni (Cinrougn) eftir 20 mg gjof einu sinni & dag vid
jafnvaegi var 336 og 288 ng/ml, talid i smu r6d. Adgengi aficamtens eftir inntoku er ekki pekkt.
Enginn kliniskt mikilveegur munur kom fram @ AUC og Cnmax fyrir aficamenten eftir gjof pess med
fiturikri og kaloriurikri maltio.

Dreifing
Aficamten er um pad bil 90% bundid plasmaproteinum og synilegt dreifingarrammal er 309 1. Hlutfall
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aficamtens milli bl6ds og plasma var 0,94.
Umbrot

Aficamten umbrotnar verulega hja ménnum, adallega i gegnum CYP2C9 (50%) asamt framlagi
CYP3A (26%) og CYP2D6 (21%) og med litilli patttoku CYP2C19 (3%). Aficamten umbrotnar
adallega i tvo lyfjafraedilega dvirk umbrotsefni, CK-3834282 og CK-3834283, sem eru um pad bil
56% og 103% af upprunalegu efninu i plasma, talid i sému roo.

CYP2C9 er fjolbreytilegt ensim. Birt gogn benda til pess ad CYP2C9*2*3 og sérstaklega
CYP2C9*3*3 afbrigdi leidi til minni virkni. bessi afbrigdi hafa samt 15-45% af virkni edlilegra
umbrjéta eins og synt hefur verid fram 4 med lyfjahvorfum nokkurra nsemra hvarfefna. par sem
aficamenten umbrotnar einnig fyrir tilstilli annarra CYP ensima en CYP2C9, og einhver CYP2C9
virkni er enn til stadar hja sjuklingum med lélega CYP2C9 svipgerd, er hvorki arfgerdargreining né
upphafsskammtur byggdur a arfgerdargreiningu talin naudsynleg.

Brotthvarf

Midgildi lokahelmingunartima (t.,) aficamtens og timi til jafnveegis er um pad bil 80 klukkustundir og
17 dagar, talid i somu roo, hja sjuklingum med ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu. Buist er vid ad
flestir (~95%) sjuklingar med ofvaxtarhjartavédvakvilla med teppu hafi t,, minna en 155 klukkustundir
og nai jafnveegi innan 33 daga med daglegum aficamten skommtum. Vid jafnveegi er hlutfall hamarks-
og lagstyrks i plasma vid skémmtun einu sinni & dag um pad bil 1,2. Heildaruthreinsun er 2,6 I/klst. og
nyrnauthreinsun er < 0,1% af heildarathreinsun.

Eftir stakan 20 mg geislamerktan skammt af aficamteni, skildust 32% (0,055% Gbreytt aficamten) Gt i
pvagi og 58% (5% Obreytt aficamten) skildust Ut i haeegdum.

Sérstakir hdpar

Lyfjahvarfagreining & pydi syndu ad engan mun sem skipt mali kliniskt & lyfjahvorfum aficamtens
eftir aldri (18 til 83 ara) eda pjodaruppruna.

Litill en marktaekur munur kom fram & Gtsetningu fyrir aficamenteni eftir kyni og likamspyngd.
Kvenkyns sjuklingar syndu 31% meiri Gtsetningu en karlkyns sjaklingar. Fjoroungur sjuklinga med
haestu likamspyngd (105 kg) syndi 44% minni aficamenten Utsetningu en fjéréungur sjuklinga med
leegstu likamspyngd (64 kg).

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvarfagreining & pydi syndi engan mun sem skipti mali kliniskt & lyfjahvorfum aficamtens (14 til
28% aukning 4 Utsetningu) byggt 4 veegt til midlungs mikid (eGFR > 30 ml/min) skertri
nyrnastarfsemi. Ahrif verulega (eGFR < 30 ml/min.) skertar nyrnastarfsemi eru 6pekkt.

Skert lifrarstarfsemi

Byggt & 1. fasa rannsokn er ekki buist vid neinum mun sem skiptir mali kliniskt & lyfjahvorfum
aficamentens vid veega (Child-Pugh flokkur A) til midlungs mikid (Child-Pugh flokkur B) skerta
lifrarstarfsemi. Midlungi mikil skerding a lifrarstarfsemi breytti ekki utsetningu fyrir aficamenteni.
Abhrif verulega (Child-Pugh flokkur C) skertrar lifrarstarfsemi eru 6pekkt.

Born

Lyfjahvorf aficamtens hafa ekki verid rannsdkud hja sjuklingum yngri en 18 ara.

16



5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

broski fosturvisis, fosturs og eftir faedinqu

pegar aficamten var gefid til inntoku i rannsdkn a eiturahrifum & fésturvisi og féstur hja rottum, sast
aukning & fjolda snemmbuinnar og sidbdinnar fosturvisnunar, lekkun & medalpyngd fosturs i hdpnum
og fosturgallar eins og stutt skott (1 fostur) og beygt skott (2 fostur) vid Gtsetningu sem olli
eiturdhrifum a modur sem var 2,5 sinnum herri en hdmarks radlagdur skammtur fyrir menn (MRHD)
sem er 20 mg af aficamteni, byggt & AUC. Engar aukaverkanir aficamentens & voxt fosturs komu fram
né ytri eda innyflabreytingar hja fostri vid dtsetningu sem var 1,9 sinnum heerri en radlagour
hamarksskammtur fyrir bérn (MRHD) midad vid AUC.

Pegar aficamten var gefid til inntéku i rannsokn a eiturahrifum & fosturvisi og fostur hja kaninum, sast
aukning a fjolda sidbdinnar fésturvisnunar vid atsetningu sem olli eiturdhrifum 4 médur undir
radlogdum hamarksskammti fyrir menn. pessi rannsokn er talin éfullnagjandi sem slik.

I rannsokn & proska fyrir og eftir feedingu var aficamten gefid modurrottum i skémmtum allt ad

6 mg/kg/dag medan & lifferamyndun stéd, i gegnum got og afvenslun, sem er gert rad fyrir ad sé
tsetning sem er nalaegt radlogoum hdmarksskammti fyrir menn. Vid 6 mg/kg/dag sast leekkun &
likamspyngd médur, aukin hjartapyngd, leekkun & lifvaenleikavisitolu unganna, leekkun &
medallikamspyngd hépsins, grunur um ofpornun, engin mjélkurrénd til stadar og beygt skott. Vid
NOAEL gildid 1,5 mg/kg/dag voru engin ahrif & médur og engin ahrif & kynproska, taugahegdunar-
eda exlunarfaribreytur hja rottuafkvemum. Vid pessa skammta komu engin merki um
vanskopunarvaldandi ahrif lyfsins fram.

6. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kjarni téflunar

Orkristalladur selluldsi (E 460(i))
Mannitol (E 421)

Natrium kroskarmell6si (E 468)
Hydroxypropylsellulési (E 463)
Natriumlarylsulfat
Magnesiumsterat (E 470b)

Filmuhtd

Makrogol poly(vinylalkéhol) greedd samfjollida (E 1209)
Talkum (E 553b)

Titandioxid (E 171)

Glyserolmonokaprylokaprat gerd 1 (E 471)
Poly(vinylalkéhdl) (E 1203)

Indigdkarmin aluminium lake (E 132)

Karmin (E 120)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

36 manudir

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 30 °C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkning ar pélyvinylkloridi (PVC)/alpynnu sem inniheldur 14 filmuhddadar toflur.
Pakkningastaerdir med 14, 28 eda 98 toflum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Cytokinetics (Ireland) Limited

45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

Irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/2014/001-012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 12. febrtar 2026

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

irland

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum Iyfs,
kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

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

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &eetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahattustjérnun:

o AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu;

o Pegar &haettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahattu) naest.

o Vidbotaradgerdir til ad lagmarka ahettu

Adur en aficamten er sett & markad i hverju adildarriki verdur markadsleyfishafi ad na samkomulagi
um innihald og framsetningu fraedsluasetlunarinnar, p.m.t. samskiptaleidir, dreifileidir og adra paetti
dzetlunarinnar, vid lyfjastofnun landsins.

Fraedsluasetlunin midar ad pvi ad freeda heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga um mikilveega mogulega
heettu & hjartabilun vegna slagbilsvanstarfsmei og eituréhrifa & fostur.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad i hverju adildarriki par sem aficamten er markadssett hafi allir
heilbrigdisstarfsmenn sem avisa aficamteni adgang ad/fai afhent upplysingasett fyrir
heilbrigdisstarfsmenn sem inniheldur:

o Upplysingar um hvar finna ma nyjustu samantekt & eiginleikum lyfsins

o Gaétlista fyrir heilbrigdisstarfsmenn
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Sjuklingakort

Y firlysing med ,,v betta lyf er undir sérstoku eftirliti“ verdur hluti af 6llu freedsluefni dsamt
leidbeiningum um tilkynningu aukaverkana.

Gétlistinn fyrir heilbrigdisstarfsmenn mun innihalda eftirfarandi skilabod:

Adur en medferd med aficamteni er hafin

Fyrir sjuklinga sem geta ordid pungadir:

Latid sjuklinginn vita af hugsanlegri hettu & eiturdhrifum & fosturvisi og fostur sem tengist
aficamteni og porf & frekari eftirfylgni (hjartabmskodun fosturs) ef um pungun er ad reeda.
Radgjof um naudsyn pess ad fordast pungun og naudsyn pess ad nota 6rugga getnadarvorn
medan a medferd med MYQORZO stendur.

Reedid avinnings-ahattu sjonarmid vardandi medferd a medgdéngu og naudsyn pess ad fylgjast
reglulega (t.d. & 2 vikna fresti) med hjartastarfsemi fosturs & medgongu.

Rédleggio sjuklingi ad lata leekninn vita umsvifalaust ef hann er barnshafandi, heldur ad hann seé
barnshafandi eda hyggst verda barnshafandi

Fyrir alla sjuklinga:

Gangid ur skugga um ad utfallsbrot vinstri slegils sjuklings sé > 55% vid nylega skodun.
Upplysid sjuklinginn um hugsanlega hattu & slagbilsvanstarfsemi sem getur leitt til
hjartabilunar medan & medferd med aficamteni stendur og ad hann verdi ad radfzera sig vio
leekninn eda leita tafarlausrar leeknisadstodar ef hann finnur fyrir nyjum eda versnandi
hjartslattartruflunum, maedi, brjostverkjum, preytu eda bjug & fotleggjum.

Gangid ur skugga um ad sjuklingurinn sé ekki ad radgera ad taka flukénazél eda rifampicin a
medan hann tekur aficamten.

Metid hvort um mdgulegar milliverkanir sé ad raeda. Spyrjid hvort sjuklingurinn sé & stédugri
medferd med CYP2C9-hemlum eda CYP2C9- eda CYP3A-6rvum samkvaemt koflum 4.2, 4.4
o0g 4.5 i samantekt & eiginleikum lyfs.

Rédleggio sjuklingnum ad hefja ekki notkun, haetta notkun eda skipta um lyf &n pess ad radfera
sig vid leekninn sem avisadi lyfinu.

Rédleggio sjuklingnum ad taka aficamten samkvaemt fyrirmalum og radleggid honum hvag eigi
ao gera ef skammtur gleymist eda ef ofskdmmtun a sér stad.

Undirstrikio sjuklingakortid i hverjum pakka

Medan & medferd stendur i hverri leeknisskodun (eins og lyst er i samantekt & eiginleikum lyfs)

Fyrir sjuklinga & barneignaraldri:

Minnid sjuklinginn & hugsanlega heettu & eiturdhrifum & fosturvisi og féstur sem tengist
aficamteni og porf fyrir frekari eftirfylgni (hjartadmskodun fosturs) ef um pungun er ad raeda.
Minnid konur sem geta ordid pungadar & ad nota 6rugga getnadarvérn & medan medferd
stendur.

Utskyrid fyrir sjuklingi ad hann verdi ad lata lakninn vita ef hann er barnshafandi eda hyggst
verda barnshafandi og ef hann er barnshafandi, porfina fyrir reglulega eftirfylgni (t.d. & 2 vikna
fresti) med virkni hjarta fostursins.

Gangid ur skugga um ad sjuklingurinn sé undir nanu eftirliti; thugid hjartadmskodun fésturs til
ad fylgjast med einkennum um truflanir & starfsemi hjarta hja fostri.

Fyrir alla sjuklinga:

Metid sjuklinginn med tilliti til teikna, einkenna og kliniskra visbendinga um hjartabilun
samkvaemt leidbeiningunum i kafla 4.4 i samantekt a eiginleikum lyfsins.

Framkvaemid hjartadbmskodun til ad meta Gtfallsbrot vinstri slegils (samkvaemt tidni sem
tilgreind er i kafla 4.2 i samantekt & eiginleikum lyfsins) og stigul Utflaedis vinstri slegils med
Valsalva adferd og vidhaldid, adlagio eda frestid aficamten medferd samkvaemt kafla 4.2 i
samantekt a eiginleikum lyfsins.
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Metid hvort um alvarleg veikindi (t.d. alvarlega sykingu) sé ad rada, nyjar takttruflanir (t.d. nytt
eda dmedhondlad gattatif eda medhondladur seglahradtaktur) og metid hvort slagbilsstarfsemi
sé ad versna.

Minnid sjuklinginn & ad hann verdi ad radfeera sig vid leekni eda leita tafarlaust leeknis ef hann
finnur fyrir nyjum eda versnandi hjartslattartruflunum, maedi, brjostverkjum, preytu eda bjug a
fotleggjum.

Athugid hvort sjuklingurinn hyggist hefja notkun CYP2C9-hemils eda hatta notkun CYP2C9-
eda CYP3A-06rva og adlagid skammt samkveaemt kafla 4.2 i samantekt & eiginleikum lyfs.
Radleggid sjuklingnum ad hefja ekki notkun, hztta notkun eda skipta um lyf an pess ad radfaera
sig vid leekninn sem avisadi lyfinu.

Radleggid sjuklingnum ad taka aficamten samkvaemt fyrirmaelum og radleggid honum hvad eigi
ad gera ef skammtur gleymist eda ef ofskommtun & sér stad.

Sjuklingakortid, sem verdur hluti af upplysingum i Annex Illa um lyfid, mun innihalda eftirfarandi
lykilskilabod:

Fyrir sjuklinga sem geta ordid pungadir:

Ahrif MYQORZO & 6fatt barn eru ekki pekkt ad fullu.

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn a medan medferd stendur.
Ra0id umsvifalaust vid laekninn ef pa ert pungud, grunar ad pu geetir verid pungud eda hyggst
verda pungud.

Laeknirinn mun reeda vid pig um hugsanlega ahettu af pvi ad taka petta lyf & medgbéngu og
akveda hvort hefja skuli medferdina eda halda henni &fram.

Ef pu ert & medferd med MYQORZO & medgdngu mun leknirinn fylgjast vandlega med pér og
hjartastarfsemi barnsins med hjartadmskodun. Ef breyting verdur & hjartastarfsemi pinni eda
barnsins geeti leeknirinn adlagad skammtinn eda hatt medferdinni.

Fyrir alla sjuklinga:

Leidbeiningar um ad bera sjuklingakortid & sér allan timann og syna pad 6llum
heilbrigdisstarfsmdnnum sem hitta sjuklinginn.

Yfirlysing um ad aficamten sé &tlad til medferdar 4 einkennum ofvaxtarhjartavédvakvilla med
teppu med einkennum.

Upplysingar um hugsanlega heettu & hjartabilun vegna slagbilsvanstarfsemi.

Upplysingar um ad pad sé mikilveegt ad fara i hjartadbmskodun reglulega pvi leeknirinn parf ad
kanna ahrif MYQORZO 4 hjartad.

Leidbeiningar um ad lata laekninn vita tafarlaust ef sjuklingur finnur fyrir nyjumi eda versnandi
oreglulegum hjartsleetti, maedi, brjostverk, preytu, bélgu i fétleggjum eda alvarlegri sykingu.
Leidbeiningar um ad hefja ekki notkun, heetta notkun eda breyta neinu lyfi &n pess ad radfera
sig vid leekninn sem avisar aficamteni.

Tengilidaupplysingar leeknisins sem avisar lyfinu.
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VIDAUKI I11

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

ASKJA

1. HEITILYFS

MYQORZO 5 mg filmuhtdadar toflur
aficamten

| 2. VIRKEFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 5 mg af aficamteni.

3. HJALPAREFNI

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoadar toflur
14 t6flur
28 toflur
98 toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku.
Gleypid toflurnar heilar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2014/005 (Pakkningasteerd med 14 t6flum)
EU/1/25/2014/001 (Pakkningastaerd med 28 toflum)
EU/1/25/2014/009 (Pakkningastaerd med 98 toflum)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MYQORZO 5 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

MYQORZO 5 mg toflur
aficamten

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Cytokinetics

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

MYQORZO 10 mg filmuhtdadar toflur
aficamten

| 2. VIRKEFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 10 mg af aficamteni.

3. HJALPAREFNI

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtoadar toflur
14 t6flur
28 toflur
98 toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku.
Gleypid toflurnar heilar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2014/006 (Pakkningasterd med 14 toflum)
EU/1/25/2014/002 (Pakkningastaerd med 28 toflum)
EU/1/25/2014/010 (Pakkningastaerd med 98 toflum)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MYQORZO 10 mg

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

MYQORZO 10 mg toflur
aficamten

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Cytokinetics

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

MYQORZO 15 mg filmuhtdadar toflur
aficamten

| 2. VIRKEFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 15 mg af aficamteni.

3. HJALPAREFNI

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtoadar toflur
14 t6flur
28 toflur
98 toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku.
Gleypid toflurnar heilar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2014/007 (Pakkningasteerd med 14 t6flum)
EU/1/25/2014/003 (Pakkningastaerd med 28 toflum)
EU/1/25/2014/011 (Pakkningastaerd med 98 toflum)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MYQORZO 15 mg

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

MYQORZO 15 mg toflur
aficamten

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Cytokinetics

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

MYQORZO 20 mg filmuhtdadar toflur
aficamten

| 2. VIRKEFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 20 mg af aficamteni.

3. HJALPAREFNI

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtoadar toflur
14 t6flur
28 toflur
98 toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku.
Gleypid toflurnar heilar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2014/008 (Pakkningasteerd med 14 t6flum)
EU/1/25/2014/004 (Pakkningastaerd med 28 toflum)
EU/1/25/2014/012 (Pakkningastaerd med 98 toflum)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MYQORZO 20 mg

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

MYQORZO 20 mg toflur
aficamten

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Cytokinetics

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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| UPPLYSINGAR A SJUKLINGAKORTI

SJUKLINGAKORT

MYQORZO®VY
(aficamten)

Leidbeiningar fyrir sjuklinga: Gangid avallt med kortid & ykkur. LAatid alla heilbrigdisstarfsmenn
sem hjalpa pér vita ad pu takir aficamten og synid peim petta kort.

Aficamten er @&tlad til medferdar & ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu. Sja nanari upplysingar i

fylgisedli eda hafid samband vid [setjid inn tengilidaupplysingar].

Oryggisupplysingar fyrir sjaklinga sem geta eignast born:
. Anhrif MYQORZO & 6fsedd bérn eru ekki ad fullu pekkt.

. Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn a medan medferd stendur.
. pU att ekki ad nota petta lyf & medgongu an pess ad leeknirinn meti astand pitt og avisi pvi fyrir
pig.

. Ra0id umsvifalaust vid laekninn ef pa ert pungud, grunar ad pu geetir verid pungud eda hyggst
verda pungud.

. Leeknirinn mun raeda vid pig um hugsanlega ahattu af pvi ad taka petta lyf & medgéngu og
akveda hvort hefja skuli medferdina eda halda henni &fram.

. Ef pa ert & medferd med MYQORZO a medgdngu mun laeknirinn fylgjast vandlega med pér og
hjartastarfsemi barnsins med hjartadmskodun. Ef breyting verdur & hjartastarfsemi pinni eda
barnsins geeti leeknirinn adlagad skammtinn eda hatt medferdinni.

Oryggisupplysingar fyrir alla sjuklinga:

o pétt pad hafi ekki sést i kliniskum rannséknum getur aficamten aukid hettuna a hjartabilun
vegna slagbilsvanstarfsemi, astands par sem hjartad getur ekki dalt af naegilegum krafti og sem
getur verid lifshaettulegt.

o pad er mjog mikilvaegt ad fara reglulega i hjartabmskodun pvi leeknirinn parf ad kanna ahrif
MYQORZO & hjartad.

o Latid lekninn eda lyfjafraeding tafarlaust vita ef pa finnur fyrir nyjum eda versnandi
oreglulegum hjartsleetti (takttruflanir), maeoi, brjostverk, preytu, bélgu i fotleggjum eda
alvarlegri sykingu.

o Ekki hefja notkun, haetta notkun eda breyta neinu lyfi an pess ad radfera pig vid leekninn sem
avisar aficamteni.

Fyllid ut pennan kafla eda bidjid leekninn sem avisar aficamteni ad fylla hann Gt.

Nafn sjuklings:
Nafn leeknis sem avisar lyfinu:
Simanumer skrifstofu:
Simanumer utan opnunartima:
Nafn sjukrahuss (ef vid &):

¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. PU getur hjalpad til med pvi ad tilkynna allar aukaverkanir sem pu geetir fundio
fyrir til [beeta vid stadbundnu tilkynningarnameri/netfangi/heimilisfangi o.s.frv. hér].

37



B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

MYQORZO 5 mg filmuhtdadar toflur

MYQORZO 10 mg filmuhadadar téflur

MYQORZO 15 mg filmuhudadar toflur

MYQORZO 20 mg filmuhudadar toflur
aficamten

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

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

upplysingar.

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

. PU munt fa sjaklingakort. Lestu pad vandlega og fylgdu leidbeiningunum sem koma par fram.

. Pegar pu ferd til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins eda ef pu ferd & sjukrahus
attu alltaf ad syna sjuklingakortid.

. Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki mé gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjokdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 8 MYQORZO

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & MYQORZO

Pakkningar og adrar upplysingar

U wd P

1. Upplysingar um MYQORZO og vid hverju pad er notad

MYQORZO inniheldur virka efnid aficamten. Aficamten er afturkraefur hemill & mydsin i hjarta, sem
pydir ad hann breytir virkni vodvapréteinsins myasins i hjartavédvafrumum.

MYQORZO er notad til ad medhondla fullordna med tegund hjartasjukdéms sem kallast
ofvaxtarhjartavodvakvilli med teppu. Pad er notad hja fullorénum sem eru med einkenni sjukdémsins
(11. eda 1. flokks ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu). ,,Flokkurinn“ endurspeglar alvarleika
sjukdomsins: ,,flokkur 11 felur 1 sér vaega takmorkun 4 likamlegri virkni og ,,flokkur III** felur 1 sér
verulega takmorkun & likamlegri virkni.

Ofvaxtarhjartavodvakvilli er &stand par sem veggir vinstri hjartaholfsins (slegilsins) dragast meira
saman og verda pykkari en venjulega. begar veggirnir pykkna geta peir stiflad blédfleedi fra hjartanu
0g einnig gert hjartavodvann stifan. bessi stifla (hindrun) gerir pad erfidara fyrir bl6d ad komast inn i
og Ut ar hjartanu, sem dregur Ur getu pess til ad deela bléai til annarra hluta likamans. Pessi sjukdémur
er pekktur sem ofvaxtarhjartavodvakvilli med teppu. Einkenni ofvaxtarhjartavddvakvilla med teppu
eru medal annars brjdstverkur og meedi (sérstaklega vid likamlega areynslu), preyta, éedlilegur
hjartslattartaktur, sundl, tilfinning um ad vera ad falla i yfirlid, yfirlid og pratnir dkklar, fetur,
fotleggir, kvidur og/eda blazedar i halsi.

Virka efnid i MYQORZO, aficamten, binst préteininu myosini i hjartavodvanum. betta dregur ar
6héflegum samdreetti hjartans sem hjalpar hjartanu ad deela greidlegar, dregur Ur stiflu i bl6dfleedi og
getur beett einkenni ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu.
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2. Adur en byrjad er ad nota MYQORZO

Ekki taka MYQORZO:
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir aficamteni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
o Ef pa ert ao taka eftirfarandi lyf:
- flukénazol meira en 1 skammt (lyf sem almennt er notad vid sveppasykingum).
- adagrasib (lyf notad til medferdar a &kvednum tegundum krabbameins).
- rifampicin (syklalyf vid sykingum eins og berklum).
- jéhannesarjurt (nattarulyf vid punglyndi).

Spyrjid lekninn hvort lyfid sem pi tekur komi i veg fyrir ad pu takir aficamten. Sja kaflann ,,Onnur
lyf og MYQORZO*.

Ekki taka MYQORZO ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig. Ef pa ert ekki viss skaltu radfera pig
vid lekninn eda lyfjafraeding adur en pu tekur MYQORZO.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en MYQORZO er notad.

Latid leekninn eda lyfjafreeding tafarlaust vita ef pa finnur fyrir einhverjum af pessum einkennum
(nyjum eda versnandi) medan a4 medferd med MYQORZO stendur:
oreglulegur hjartslattur (takttruflanir)
- madi
- brjostverkur
- preyta eda
- bolga i fotleggjum.

Petta geetu verid einkenni slagbilsrdskunar, astands par sem hjartad getur ekki deelt af naegilegum
krafti, sem getur verid lifshettulegt og leitt til hjartabilunar (sj& kafla 4).

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita tafarlaust ef pu faerd alvarlega sykingu eda nyjan eda versnandi
oreglulegan hjartslatt (takttruflanir) par sem pad geeti aukid hettuna & slagbilsvanstarfsemi og
hjartabilun. Laeknirinn geeti purft ad gera frekari profanir til ad meta hversu vel hjartad starfar.

Reglubundnar proéfanir

Laeknirinn mun meta hversu vel hjartad starfar (hjartastarfsemi) med hjartabmskodun (6mskodun sem
tekur myndir af hjartanu) til ad kanna utfallsbrot vinstri slegils (magn bléds sem delt er Gt Ur hjartanu
um nedra vinstri holfid i einu slagi). Petta verdur gert &dur en fyrsti skammtur er tekinn og reglulega
medan & medferd med MYQORZO stendur. Pad er mjog mikilveegt ad fara i pessar hjartadmskodanir,
pvi leknirinn parf ad kanna ahrif MYQORZO a hjartad. Hugsanlega parf ad adlaga
medferdarskammtinn til ad beeta svorun eda draga Ur aukaverkunum.

Born og unglingar
Ekki gefa bornum og unglingum (yngri en 18 ara) lyfid par sem virkni og 6ryggi MYQORZO hafa
ekki verid rannsokud hj& pessum aldurshopi.

Onnur lyf og MYQORZO

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta er vegna pess ad onnur lyf geta haft ahrif & verkun MYQORZO. Sum lyf geta
aukio magn MYQORZO i likamanum og aukid likur a aukaverkunum sem geta verid alvarlegar.
Onnur lyf geta dregid ur magni MYQORZO i likamanum og geta dregid Gr jakvaedum ahrifum pess.

Ekki nota MYQORZO ef pu notar einhver af eftirfarandi lyfjum:
o meira en 1 skammt af flikonazdli (Iyf sem almennt er notad vid sveppasykingum)
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adagrasib (lyf notad til ad medhondla dkvednar tegundir krabbameins)
rifampicin (syklalyf vid sykingum eins og berklum)
jéhannesarjurt (nattarulyf vid punglyndi).

Adur en pl tekur MYQORZO segdu laeekninum eda lyfjafreedingi fra pvi ef pu ert ad taka, hefur nylega
tekid eda hefur breytt skammiti af einhverju af eftirfarandi lyfjum:

. sum lyf sem notud eru vid sveppasykingum, til demis vorikénasél

lyf sem notud eru vid akvednum kvidaroskunum, til deemis flivoxamin, flGoxetin

sum lyf sem notud eru til ad medhéndla bakteriusykingar, til deemis sulfafenasdl

lyf sem notud eru vid krabbameini, svo sem apaltamid, enzaldtamid, mitotan

sum lyf sem notud eru vid flogum, til demis karbamazepin, fenytoin

Ef pa tekur eda hefur tekid einhver pessara lyfja, eda hefur breytt skammtinum, parf leeknirinn ad
fylgjast n&id med pér og pa geetir purft ad breyta skammtinum af MYQORZO eda ihuga adrar
medferdir.

Ef pa ert ekki viss um hvort pa takir einhver lyfin sem nefnd eru hér ad ofan skaltu reeda vid laekninn
pinn eda lyfjafreeding adur en pu tekur MYQORZO.

Adur en pu hettir ad taka lyf eda breytir skammti pess eda byrjar ad taka nytt lyf skaltu lata laekninn
eda lyfjafraeding vita.

EKkKi taka nein af ofangreindum lyfjum 6dru hvoru eda einstaka sinnum (ekki samkvaemt reglulegri
aaetlun), par sem pad geeti breytt magni MYQORZO i likamanum.

Medganga
Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferd stendur.

Engin reynsla er af notkun MYQORZO hja pungudum konum. pad er dvist hvort MYQORZO geti
valdid 6feeddu barni skada. U ettir ekki ad nota petta lyf & medgdngu an pess ad leeknirinn meti
astand pitt og avisi pvi fyrir pig. Ef pa ert pungud, grunar ad pu geetir verid pungud eda hyggst verda
pungud skaltu lata laekninn vita an tafar. Leeknirinn mun raeda vid pig um hugsanlega ahattu af pvi ad
taka MYQORZO & medgongu og adkveda hvort hefja skuli medferdina eda halda henni afram. Ef pa ert
& medferd med MYQORZO & medgdngu mun leknirinn fylgjast vandlega med pér og hjartastarfsemi
barnsins med pvi ad framkveema hjartadmskodun reglulega. Ef breyting verdur & hjartastarfsemi pinni
eda barnsins gati leeknirinn adlagad skammtinn eda hatt medferdinni.

Brjostagjof

Ef pu hyggst hafa barn & brjésti skal leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.
Petta er vegna pess ad ekki er vitad hvort lyfid berst i brjostamjolk eda hvada ahrif pad geeti haft &
barnid.

Akstur og notkun véla

MYQORZO geti haft litilleg ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Ef pa finnur fyrir sundli &
medan pu tekur petta lyf skaltu ekki aka, hjola eda nota verkfaeri eda vélar (sja kafla 4 ,,Hugsanlegar
aukaverkanir®).

MYQORZO inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota 8 MYQORZO

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum. Medferd med MYQORZO skal hafin undir eftirliti leeknis med reynslu af

medferd sjuklinga med hjartavodvakvilla.
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Laeknirinn pinn mun avisa pér skammti sem tekinn er einu sinni a dag, annad hvort 5 mg, 10 mg,
15 mg eda 20 mg. Hamarksskammtur sem gefinn er i einum skammti er 20 mg einu sinni & dag.

Radlagdur upphafsskammtur er ein 5 mg filmuhidud tafla, tekin inn einu sinni & dag. Eftir ad pa
byrjar medferd mun laeknirinn auka skammtinn um 5 mg 4 2 til 8 vikna fresti par til venjulegum
dagskammti (vidhaldsskammti) eda hdmarksdagskammti er néd.

Laeknirinn pinn mun segja pér hversu mikid MYQORZO pu att ad taka.

Hjartadmskpdun

Medan pu tekur MYQORZO mun laknirinn fylgjast med pvi hversu vel hjartad starfar med
hjartadmskodun og geti adlagad skammtinn Gt fra nidurstédum hjartadmskodunar (auka eda leekka
skammtinn eda hztta medferd timabundid).

Fyrsta hjartabmskodunin verdur gerd adur en medferd hefst og sidan aftur i eftirfylgniheimséknum & 2
til 8 vikna fresti til ad meta hvernig pd bregst vid MYQORZO. Ef leknirinn breytir skammtinum af
MYQORZO einhvern tima, verdur hjartabmskodun gerd innan 8 vikna til ad ganga Ur skugga um ad
pu fair réttan skammt (sja kafla 2, Reglubundnar préfanir). begar pa hefur nad venjulegum
dagskammiti (vidhaldsskammti) verdur hjartadmskodun gerd & 3 eda 6 manada fresti.

Ad taka petta lyf
Gleypa skal tofluna heila med glasi af vatni a hverjum degi. Ekki kljufa, mylja eda tyggja tofluna. ba
getur tekid petta lyf med eda &n matar.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pa tekur fleiri toflur en meelt er fyrir um skal tafarlaust hafa samband vid leekninn eda fara &
sjukrahus. Ef mogulegt er, skal hafa lyfjapakkninguna og pennan fylgisedil medferdis.

Ef gleymist ad taka MYQORZO

Ef pa gleymir ad taka MYQORZO & venjulegum tima skaltu taka skammtinn um leid og pi manst
eftir honum sama dag og taka naesta skammt daginn eftir. Ekki & ad tvofalda skammit til ad baeta upp
toflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota MYQORZO

EkKi haetta ad taka MYQORZO nema leeknirinn radleggi pér ad gera pad. Ef pu hattir ad taka
MYQORZO getu einkenni ofvaxtarhjartavodvakvilla komid aftur. Ef pa vilt haetta ad taka
MY QORZO skaltu lata leekninn vita til ad reeda bestu leidina til pess.

Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Alvarlegar aukaverkanir
Latio leekninn eda lyfjafraeding tafarlaust vita ef pd finnur fyrir einhverjum af pessum einkennum
medan & medferd med MYQORZO stendur:

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

o sundl

o ny eda versnandi madi, brjostverkur, preyta eda prutnir fotleggir. betta geetu verid einkenni
slagbilsvanstarfsemi (astands par sem hjartad getur ekki deelt af naeegilegum krafti), sem getur
leitt til hjartabilunar og verid lifshettulegt.

o tilfinning fyrir hjartslaetti.

o heekkun & bléoprystingi.
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Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & MYQORZO
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnupakkningunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30 °C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitio rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

MYQORZO inniheldur
. Virka innihaldsefnio er aficamten. Hver filmuh(dud tafla inniheldur 5 mg, 10 mg, 15 mg eda
20 mg af aficamteni.

. Onnur innihaldsefni eru:

- Kjarni toflunnar: Orkristalladur sellulési (E 460), mannitdl (E 421),
kroskarmell6sanatrium (E 468), hydroxyprépylselluldsi (E 463), natriumlarylsulfat,
magnesiumsterat (E 470b). Sja kafla 2 ,,MYQORZO inniheldur natrium®.

- Filmuhdd t6flu: Makrégdl poly(vinylalkéhol) graedd samfjéllioa (E 1209), talkim
(E 553b), titandioxid (E 171), glyser6lmondkaprylokaprat gerd 1 (E 471),
poly(vinylalkéhél) (E 1203), /indigékarmin aluminium lake (E 132), karmin (E 120).

Lysing & atliti MYQORZO og pakkningastaeroir

. MYQORZO 5 mg filmuhtoadar toflur_eru fjolublaar, kringlottar toflur igreyptar med ,,5° &
annarri hlidinni og ,,CK* 4 hinni hlidinni. Taflan er um pad bil 4,84 mm i pvermal.

. MYQORZO 10 mg filmuhuodadar téflur eru fjolublaar, prihyrningslaga toflur greyptar meo ,,10%
4 annarri hlidinni og ,,CK* 4 hinni hlidinni. Taflan er um pad bil 6,73 mm x 6,99 mm ad steerd.

. MYQORZO 15 mg filmuhtdadar toflur eru fjdlublaar, fimmhyrndar t6flur greyptar med ,,15“ &
annarri hlidinni og ,,CK* 4 hinni hlidinni. Taflan er um pad bil 7,33 mm x 7,37 mm agd steerd.

. MYQORZO 20 mg filmuhudadar téflur eru fjolublaar, spordskjulaga téflur greyptar med ,,20“ &
annarri hlidinni og ,,CK* 4 hinni hlidinni. Taflan er um pad bil 5,46 mm x 10,29 mm ad steerd.

Toflunar eru faanlegar i alpynnupakkningar sem innihalda 14 filmuhadadar toflur.

Hver pakkning inniheldur 14, 28 eda 98 toflur. EKKi er vist ad allar pakkningasterdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi

Cytokinetics (Ireland) Limited

45 Mespil Road

Dublin D04 WF21

irland

Tel: +353 1 200 3014
medinfo.europe@cytokinetics.com
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Framleidandi

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

irland

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

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