VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Oczyesa 20 mg stungulyf, fordalausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 mL afylltur lyfjapenni inniheldur octreotid hydroklorid sem jafngildir 20 mg af octreotidi.

Hjalparefni med pekkta verkun

Oczyesa inniheldur 63 mg af alkoholi (etanodli) i hverri skammtaeiningu, sem jafngildir 63 mg/1 mL
(6,5% w/w), og 408 mg af fosfatidylkolini Gr sojabaunum.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fordalausn.

Gulleitur eda gulur teer vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Oczyesa er ®tlad til vidhaldsmedferdar hja fullordnum sjuklingum med @savoxt (e. acromegaly) sem
hafa svarad og polad medferd med sdomatostatinhliostaedum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Radlagdur skammtur er 20 mg af octreotidi a 4 vikna fresti gefinn med stakri inndaelingu undir had.

Sjuklingum sem eru ad skipta r octreotidi eda lanre6tioi skal gefa fyrirmeeli um ad taka fyrsta
skammtinn af Oczyesa i lok daglegs eda manadarlegs skammtatimabils fyrri medferdar.

Oczyesa ma gefa allt ad 1 viku fyrir eda 1 viku eftir 4 vikna millibilid milli skammta vid sérstakar
kringumstadur (t.d. ef skammtur fellur nidur, medferdarheldni er ekki fullnaegjandi, o.s.frv.).

Eftirlit med gildum insulinliks vaxtarpattar 1 (IGF-1) og mat 4 einkennum skal fara fram reglulega
samkvzemt akvordun laeknisins. fhuga skal ad hzetta medferd med Oczyesa og skipta yfir { adra
somatostatinhlidsteedu ef gildum IGF-1 er ekki vidhaldio eftir medferd med 20 mg manadarlegum
skammti eda ef sjuklingurinn polir ekki medferd med Oczyesa.

Ef skammtur gleymist
Ef skammtur gleymist skal gefa naesta skammt af Oczyesa svo fljott sem audio er.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf fyrir skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum.



Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med skorpulifur getur helmingunartimi lyfsins verid lengri. Raodlagt er a0 fylgjast
reglulega med lifrarstarfsemi hja pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Oczyesa ma nota hja sjaklingum me0 vagt skerta, medalskerta eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi.
Hafa skal eftirlit med kliniskri svérun og poli (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun octreotids hja bornum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til notkunar undir h0.

Sjuklingar skulu pjalfadir i réttri spraututaekni 4dur en byrjad er ad nota Oczyesa. [tarlegar
leiobeiningar um lyfjagjof asamt myndum eru i notkunarleidbeiningum i lok fylgisedilsins.

Oczyesa skal sprauta undir huo 4 kvio, leri eda rasskinn.

Sjuklingar skulu fa fyrirmeeli um ad skipta um stungustad innan stungusveedis eda 4 milli
stungusveda.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Steekkun sexla

bar sem vaxtarhormonseytandi heiladingulsexli geta stundum stekkad og valdid alvarlegum
fylgikvillum (t.d. skerdingu sjonsvids) parf a0 fylgjast vel med 6llum sjuklingum. Ef visbendingar um

steekkun @xlis koma fram geeti verid radlegt a0 gripa til annarra adgeroa.

Konur sem geta ordid pungadar

Avinningur af pvi ad minnka magn vaxtarhormoéns og koma jafnvagi 4 péttni IGF-1 hja konum med
@savOxt er sa ad hugsanlega kemst frjosemi 1 samt lag a ny. Radleggja skal konum sem geta ordid
pungadar a0 nota fullnagjandi getnadarvorn ef naudsyn krefur medan 4 medferd med octreotioi
stendur (sja kafla 4.6).

Starfsemi skjaldkirtils

Fylgjast skal med starfsemi skjaldkirtils hja sjuklingum sem fa langvarandi medferd med octreotidi.
Lifrarstarfsemi
Fylgjast skal med lifrarstarfsemi medan 4 medferd med octreotidi stendur.

Tilvik tengd hjarta- og &dakerfi

Greint hefur verid fra algengum tilvikum heegslattar (sja kafla 4.8). Naudsynlegt getur verid ad breyta
skommtum lyfja svo sem beta-blokka, kalsiumgangaloka eda efna sem styra jafnvaegi blo0salta og
vokvajafnvaegi (sja kafla 4.5).



Tilvik tengd gallblodru

Greint hefur verid fra gallsteinum medan a4 medferd med octreotidi stendur og peim getur fylgt
gallblodrubodlga og utvikkun a gallras (sja kafla 4.8). A0 auki hefur verid greint fra tilvikum
gallrasabolgu sem fylgikvilla gallsteina hja sjuklingum sem fa inndeelingar med octreotioi, eftir
markadssetningu.

Radlagt er ad démskoda gallblodru adur en medferd hefst og med um 6 til 12 manada millibili medan a
medferd meod octreotidi stendur.

Glukosaefnaskipti

Vegna hamlandi ahrifa 4 vaxtarhormon, glikagon og insulin getur octreotid haft ahrif a
blodsykursstjornun. Dregid getur Gr sykurpoli eftir maltid. Eins og greint hefur verio fra hja
sjuklingum sem fa octreotid undir hud getur blodsykursheekkun i sumum tilvikum ordid vidvarandi vid
langvarandi lyfjagjof (sja kafla 4.8). Einnig hefur verio greint fra blodsykurslekkun (sja kafla 4.8).

Dregid geeti ur insulinpdrf hja sjuklingum med sykursyki af tegund I vid medferd med octreotidi. Hja
sjuklingum sem ekki eru med sykursyki og sjuklingum med sykursyki af tegund II par sem
insulinfordi er ad hluta til 6skertur getur medferd med octreotidi valdid blodsykurshekkun eftir
maltidir. bvi er radlagt ad fylgjast med sykurpoli og sykursykismedferd (sja kafla 4.8).

Nering

Octreotio getur haft ahrif & frasog fitu Gr faedu hja sumum sjuklingum.

Hja sumum sjuklingum sem fengid hafa medferd med octreotidi hata komid fram leekkud gildi B12-
vitamins og 6edlileg Schilling-prof. Radlagt er ad fylgjast med gildum B12-vitamins hja sjuklingum
sem eru med sogu um B12-vitaminskort medan a medferd med octreotidi stendur.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Hjarta- og &0alyf

Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum lyfja sem hafa haegslattarahrif, svo sem beta-blokka,
kalsiumgangaloka eda lyfja sem hafa ahrif a vokva- og blodsaltajafnvaegi pegar Oczyesa er gefio
samhlioa (sja kafla 4.4).

Insulin og sykursykislyf

Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum instlins og sykursykislyfja pegar octreotid er gefid
samhlida (sja kafla 4.4).

Bromokriptin
Samhlida gjof octreotids og bromokriptins eykur adgengi bromokriptins.

Ciklosporin og cimetidin

Komid hefur 1 ljos a0 inndelingar med octreoidi draga ur frasogi ciklosporins 1 pormum og seinka
frasogi cimetidins.

Uppbdtarmedferd med skjaldkirtilshorménum

Octreotid getur haft ahrif 4 starfsemi skjaldkirtils (sja kafla 4.4 og 4.5). bvi er melt med reglulegu
eftirliti med starfsemi skjaldkirtils og meelt er med klinisku eftirliti medan 4 samhlida



uppbotarmedferd med skjaldkirtilshorménum stendur, par sem petta getur leitt til 6jafnveegis a
skjaldkirtilshormonum.

Abhrif 4 umbrot annarra lyfja

Takmarkadar upplysingar sem birtar hafa verid gefa til kynna ad sdmatostatinhlidstaedur geti dregid ur
umbrotum efna sem vitad er ad umbrotna fyrir tilstilli cytokrom P450 ensima, sem kann ad vera vegna
baelingar vaxtarhormons. Par sem ekki er hagt a0 utiloka ad octreotid geti haft pessi ahrif skal fara
varlega i a0 nota 6nnur lyf sem umbrotna adallega fyrir tilstilli CYP3A4 og hafa prongan
leekningalegan studul (t.d. kinidin, terfenadin).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Radleggja skal kvenkyns sjuklingum sem geta ordid pungadar ad nota 6rugga getnadarvorn ef naudsyn
krefur medan & medferd med octreotidi stendur (sja kafla 4.4).

Medganga

Takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun octreotids hja pungudum
konum og i um pad bil pridjungi pessara tilvika eru afdrif pungunar 6pekkt. Meirihluti tilkynninganna
barst vegna notkunar octreotids eftir markadssetningu og yfir 50% utsettra pungana sem greint var fra
voru hja sjiklingum med esavoxt. Flestar konurnar fengu octreotid a fyrsta pridjungi medgongu, i
skommtum fra 100—1.200 mikrogromm/solarhring af stuttverkandi octreotioi undir hid eda

10-40 mg/manudi af langverkandi octreotidi i vodva. Greint var fra medfaeddri vanskdpun i um pad bil
4% tilvika pungana par sem afdrif eru pekkt. Enginn grunur er um orsakatengsl vid octreotid i pessum
tilvikum.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3).
Til 6ryggis er askilegt a0 fordast notkun Oczyesa 4 medgongu (sja kafla 4.4).
Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort octreotid skilst ut i brjostamjolk. Dyrarannsoknir hafa synt ad octreotid skilst 1t
modurmjolk. Haetta 4 brjostagjof medan 4 medferd med Oczyesa stendur.

Frjésemi

Ekki er pekkt hvort octreotid hefur ahrif & fijésemi hja ménnum. Seinkun a pvi ad eistu gengu nidur
kom fram hja karlkyns afkvemum kvendyra sem fengu medferd medan a medgongu og mjolkurgjof
st0d. Octreotid hafoi hins vegar ekki truflandi ahrif 4 frjdsemi hja karlkyns og kvenkyns rottum i
skdmmtum sem namu allt 1 mg/kg likamspyngdar & solarhring (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Octreotid hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Radleggja skal

sjuklingum ad geeta vartdar vid akstur eda notkun véla ef peir finna fyrir sundli, prottleysi/preytu eda
hofudverk medan 4 medferd med Oczyesa stendur (sja kafla 4.8).



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verio fra vid medferd med octreotidi eru
meltingarfaerakvillar, taugakerfiskvillar, kvillar i lifur og gallvegum og kvillar i tengslum viod
efnaskipti og neringu.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i kliniskum rannsoknum med 66rum lyfjaformum
octreotids voru nidurgangur, kvidverkir, 6gledi, vindgangur, hofudverkur, gallsteinar,
blodsykurshaekkun og heegdatregda. Adrar algengar aukaverkanir sem greint var fra voru sundl,
stadbundinn verkur, mol i gallvegi, truflanir a starfsemi skjaldkirtils (t.d. lekkud gildi TSH (thyroid
stimulating hormone), laekkud heildargildi T4 og laekkud gildi 6bundis T4), lausar hagdir, skert
sykurpol, uppkost, prottleysi og blodsykurslaekkun.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkunum, sem taldar eru upp i téflu 1, hefur verio safnad saman ar kliniskum
rannsoknum 4 octreotidi og reynslu af 6ryggi eftir markadssetningu.

Aukaverkanir (tafla 1) eru tilgreindar eftir tioni, peer algengustu eru taldar upp fyrst. Tidnin er
skilgreind samkvamt eftirfarandi: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100, < 1/10); sjaldgefar

(= 1/1.000, < 1/100); mjog sjaldgeefar (= 1/10.000, < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni
ekki pekkt (ekki hegt ad aeetla tidoni ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan hvers tioniflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir
Liffeeraflokkur | Mjog algengar | Algengar Sjaldgzefar Tioni ekki pekkt
Zxli, godkynja, Blodedazxli i
illkynja og lifur
otilgreind (einnig
blodrur og separ)
Bl60 og eitlar Blooflagnafaed?
Onamiskerfi Bradaofnami®
Ofnemi®
Innkirtlar Skjaldvakabrestur®
Truflanir & starfsemi
skjaldkirtils (t.d.
leekkud gildi TSH
(thyroid stimulating
hormone), laakkud
heildargildi T4 og
leekkud gildi 6bundis
T4)*
Efnaskipti og Bloosykurshaekk | Blodsykurslaekkun® Ofpornun®
naering un® Skert sykurpol®
Lystarleysi®
Taugakerfi Hofudverkur® Sund]*
Hjarta Heegslattur® Hradslattur®




Liffzeraflokkur | Mjog algengar | Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
Ondunarferi, Madi*
brjosthol og
midmeeti
Meltingarfaeri Kvidverkir® baninn kvidur®
Heegoatregda® Meltingartruflanir®
Vindgangur® Uppkost?
Ogledi® Fitusaur®
Nidurgangur® Litabreytingar a
haegdum®
Lifur og gall Gallsteinar® Gallbl6drubolga Brad brisbolga®
Gallraudadreyri® Brao lifrarbolga®
Gallteppulifrarbolga®
Gallteppa®
Gula®
Huo og undirhio Harlos? Ofsakladi®
Klaoi
Utbrot?
Stodkerfi og Lioverkir
bandvefur
Almennar Vidbrogo a brottleysi
aukaverkanir og |stungustad®
aukaverkanir &
ikomustad
Rannsoknanidurs Haekkuo gildi Heekkuo gildi
todur transaminasa® alkalisks fosfatasa®
Heaekkud gildi
gammaglutamyltrans
ferasa®

a Aukaverkanir og tidni voru akvoroud a grundvelli gagna um Snnur lyf sem innihéldu octreotid.
b Rodi a stungustad, proti, pykkildi, kl14di, herslismyndun, verkur, hnudur, mar, 6pagindi, Gtbrot, margull,
bjugur, naladofi, hidbolga, bleding, bolga, utferd tir 20 og ofstaekkun.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Aukaverkanir tengdar gallblooru
Synt hefur verid fram a ad octreotid hamlar samdrattarhaefni gallblodru og dregur Ur seyti galls sem
getur leitt til breytinga 4 virkni gallblodrunnar og fylgikvilla. Ef gallsteinar myndast eru peir yfirleitt
an einkenna. Gallsteina sem valda einkennum skal medhdndla annadhvort med pvi ad leysa pa upp
med gallsyrum eda fjarleegja pa med adgerd.

[ ACROINNOVA 1 (rannsokn 1) var greint fra langvinnri gallblodrubolgu hja 1 sjuklingi (2,1%).
I ACROINNOVA 2 (rannsokn 2) var greint fra gallsteinum hja 6 sjuklingum (4,4%) og bradri
gallblodrubolgu og gallblodrubdlgu hja 1 sjuklingi (0,7%) hvort.

Meltingarfeeri

 mjog sjaldgaefum tilvikum geta aukaverkanir fra meltingarfaerum likst bradri garnastiflu med
versnandi pani & kvid, slemum verkjum 1 efti hluta kvidar, eymslum i kvid og spenntum kvidvodvum.
bekkt er ad tidni aukaverkana fra meltingarfaerum minnkar med timanum vid aframhaldandi meoferd

med octreotioi.

Ofneemi og bradaofnemisviobrogd
Greint hefur verio fra ofneemi og ofneemisvidbrogdum eftir markadssetningu octreotids. Pessi

vidbrogd hafa adallega komid fram i had en sjaldan i munni og 6ndunarvegum. Greint hefur verio fra
einstokum tilvikum ofnamislosts.




Viobrogo a stungustad

Flest viobrogd a stungustad voru skammvinn og vaeg eda medalmikil. Engin peirra voru alvarleg.
Algengustu viobrogd 4 stungustad voru rodi a stungustad, bolga a stungustad, klaoi & stungustad,
herslismyndun & stungustad, verkur a stungustad, hntidur a stungustad og pykkildi 4 stungustad.

Efnaskipti og neering
bratt fyrir ad fituinnihald 1 heegdum geti aukist, er hingad til ekki vitad um tilvik neringarskorts vegna
vanfrasogs i tengslum vid langtimamedferd med octreotidi.

Hjartasjukdomar

Heegtaktur er algeng aukaverkun somatostatinhliostaedna. Greint hefur verid fra breytingum a
hjartalinuriti, t.d. lengingu QT-bils, breytingu 4 rafoxli (e. axis shift), snemmkominni endurskautun,
lagri spennu, R/S vixlun, snemmkominni framrés R-bylgju og 6sértekum breytingum a ST-T bylgju
med notkun octreotids. Samhengi milli pessara tilvika og octreotids er ekki ad fullu pekkt pvi margir
pessara sjuklinga eru med undirliggjandi hjartasjukdoma (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu 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.

4.9 Ofskommtun

Greint hefur verio fra takmorkudum fjolda tilvika ofskommtunar octreotids fyrir slysni hja fullordnum.
Skammtarnir voru & bilinu 2.400-6.000 mikrégromm/sélarhring, gefnir med samfelldu innrennsli
(100-250 mikroégromm/klst.) eda undir hid (1.000 mikrogromm prisvar sinnum a sélarhring). baer
aukaverkanir sem greint var fra voru takttruflun, lagprystingur, hjartastopp, sirefnisskortur i heila,
brisbolga, fituhrornun lifrar, nidurgangur, mattleysi, svefndrungi, pyngdartap, lifrarsteekkun og
mjolkursyrublodsyring.

Ekki hafa komid fram neinar 6ventar aukaverkanir hja krabbameinssjuklingum sem fengu octreotid i
skommtunum 3.000-30.000 mikrégromm/solarhring undir hiid 1 fleiri en einum skammti.

Meodferd vio ofskommtun er einkennamedferd.

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hormoén heiladinguls og undirstiku og hlidsteedur peirra, somatostatin og
hlidsteedur, ATC-flokkur: HO1CBO02

Verkunarhattur

Octreotid er samtengd oktapeptidafleida natturulegs sdomatdstatins med svipud lyfjafraedileg ahrif, en
umtalsvert lengri verkunartima. Pad hindrar sjuklega aukna seytingu vaxtarhormons, peptida og
serotonins sem myndast 1 innkirtlakerfi maga, garna og briss (GEP).

Hja dyrum er octreotid 6flugri hemill 4 losun vaxtarhormons, glikagons og insulins en sdGmatostatin,
og er sérteekara fyrir baelingu vaxtarhorméns og glukagons.

Hja heilbrigdum einstaklingum hefur verid synt fram a ad octreotid hamlar:
. losun vaxtarhormoéns sem Orvast af arginini og blodsykursleekkun af voldum insulins eda
areynslu,



. losun insulins, glikagons, gastrins og annarra peptida ir GEP-innkirtlakerfinu eftir maltidir auk
losunar insulins og glukagons af véldum arginins,
. losun & skjaldvakakveikju (TSH) sem oOrvast af skjaldvakaforkveikju (TRH).

Olikt somatostatini hamlar octreotid frekar seytingu vaxtarhormoéns en insulins og notkun pess veldur

ekki ofseytingu hormona eftir ad notkun er heett (e. rebound) (p.e. vaxtarhormoéns hja sjuklingum med
&savoxt).

Lyfhrif

Octreotid dregur verulega ur péttni IGF-1 og vaxtarhormoéns og gerir hana i mérgum tilvikum edlilega
hja sjiklingum med &savoxt.

Synt hefur verid fram a ad stakir skammtar af octreotidi undir htid hamla samdrattarhefni gallblooru
og draga ur seyti galls hja heilbrigdum sjalfbodalidum. I kliniskum rannséknum jokst tioni gallsteina
e0a malar i gallvegi umtalsvert (sja kafla 4.4 og 4.8).

Octreotio getur valdid kliniskt marktaekri beelingu & TSH (sja kafla 4.4 og 4.8).

Klinisk verkun og Oryggi

Synt var fram & verkun og Oryggi ocreotids i tveimur 3. stigs rannséknum & sjuklingum med asavoxt:
24 vikna slembiradadri, tviblindri, fjdlsetra samanburdarrannsokn med lyfleysu (rannsokn 1) og

52 vikna opinni, fjdlsetra rannsokn (rannsokn 2). Sjuklingar sem luku rannsékn 1 gatu haldid afram i
rannsokn 2. Sjaklingar i badum rannsoknunum voru i stodugri medferd med hefdbundnu langverkandi
octreotiodi eda lanreotidi til inndaelingar vid skraningu i rannsoknina.

Rannsokn 1 (HS-18-633)

f rannsékninni toku patt sjuklingar med stodug lifefnafradileg gildi (e. biochemically controlled) par
sem gildi IGF-1 voru undir eda jofn edlilegum efri vidmidunarmoérkum (ULN; medaltal tveggja
melinga, adlagad med hlidsjon af aldri og kyni) vid skimun. Sjiklingum var slembiradad 2:1 og fengu
annadhvort octreotid eda lyfleysu i 24 vikur. [ upphafi var medalaldur sjuklinga 55 ar, 56% voru konur
og 96% voru hvitir.

Adalendapunkturinn var hlutfall peirra sem svérudu, p.e. sjuklinga med gildi IGF-1 undir eda jafna
edlilegum efri viomidunarmdrkum vid lok slembiradada, tviblinda timabilsins (medaltal meelinga 1 22.
og 24. viku). Sjuklingar sem heettu medferd eda skiptu yfir i bjérgunarlyf (e. rescue medication)
toldust ekki svara medferd vid greiningu nidurstadna.

Rannsokn 1 nadi adalendapunktinum hvad vardar tolfreedilega yfirburdi octreotios umfram lyfleysu
(tafla 2). Helstu aukaendapunktar nadust einnig, p.m.t. hlutfall sjuklinga med svorun fyrir baedi IGF-1
undir eda jafnan edlilegum efri vidmidunarmdrkum og vaxtarhormén undir 2,5 mikrog/L.



Tafla 2:

Adalendapunktar og helstu aukaendapunktar verkunar

Hlutfall sjuklinga med medalgildi
IGF-1 < 1xULN i viku 22/24 og
medalpéttni vaxtarhorméns

< 2,5 mikrog/L i viku 24

svorun vio | svorun vio | Mismunur a p-gildi
octreotioi | lyfleysu svorunarhlutfollum
(N=48) (N=24) octreotios og
lyfleysu
(95% oryggisbil)*
Adalendapunktur verkunar 72,2% 37,5% 34,6% 0,0018
Hlutfall sjuklinga med medalgildi (11,3-57,9)
IGF-1 < 1xULN i viku 22/24
Fyrsti lykilaukaendapunktur 72,2% 37,5% 34,6% 0,0018
verkunar (11,3-57,9)
Hlutfall sjuklinga med medalgildi
IGF-1 < 1xXULN i viku 22/24, par &
medal sjuklingar sem fengu
minnkadan skammt®
Annar lykilaukaendapunktur 70,0% 37,5% 32,3% 0,0035
verkunar (8,8-55,7)

a Mantel-Haenszel mat 4 almennum mismuni 4 aheetti med tilliti til fyrri medferdar (langverkandi octreotid eda

lanre6tio) med 95% oryggisbili (CI) og p-gildum i efri enda dreifingar (upper-tail) p-gilda.

b Ekki purfti ad minnka skammta hja neinum sjuklingum { rannsékninni.

Medalgildi IGF-1 voru st6dug undir edlilegum efri vidmidunarmoérkum (ULN) hja sjaklingum sem

fengu octreotid og haekkudu yfir edlileg efri vidmidunarmork hja lyfleysuhépnum (mynd 1).

Mynd 1: Medaltal IGF-1/1xULN me0 timanum
16 1 PY octreotid (N=48)
=== lyfleysa (N=24)
14
- - .-<> *****
ffff o a - O ~.
Z 121 ,'0 *--0
-] -
= 7
w ”
Q 1
5 _ &
oo -
© -
? 08 e —— —® g
=
0,6 . . . .
4 0 8 12 16 20 22 24
Vikur

Vid samdreifigreiningu 4 breytingu fra upphafsgildum ad medaltali gilda i viku 22/24 a IGF-1/ULN
var medalbreyting minnstu fervika (LS) fra upphafsgildum 0,04 hja peim sem fengu octreotio og 0,52
hja peim sem fengu lyfleysu. Medalmismunurinn & medferdarhépunum (lyfleysa) var -0,48%

(95% oryggisbil: —0,75; —0,22). P-gildid var 0,0003.

Midgildi timans fram ad pvi ad IGF-1 svorun var ekki lengur til stadar nadist ekki hja sjuklingum sem

fengu octreotid og var 8,4 vikur hja sjiklingum i lyfleysuh6pnum.
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Hlutfall sjuklinga med vaxtarhormonsgildi < 1,0 mikrog/L 1 viku 24 var metid sem aukaendapunktur 1
rannsokn 1. Hlutfall sjuklinga med medalgildi vaxtarhormoéns < 1,0 mikrog/L 1 viku 24 var 59,9% hja
hépnum sem fékk octreotid og 37,5% hja lyfleysuhopnum. Munurinn & medferdarhopunum (lyfleysa)
var 21,3% (95% oryggisbil: —2,6%; 45,1%). P-gildid var 0,0404.

{ rannsokn 1 voru nokkrar nidurstodur sem sjuklingar skradu, par 4 medal spurningalisti um ahrif
asavaxtar a lifsgaedi (AcroQoL) og spurningalisti um anagju sjuklings med lyfjamedferdina (TSQM,
Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication). Heildarstig Gr AcroQoL og TSQM hakkudu fra
upphafsgildum (p.e. medan 4 medferd med langverkandi octreotidi eda lanreotioi std6d) ad viku 24 hja
badum medferdarhopum, med meiri aukningu hja peim sem fengu octreotio en hja peim sem fengu
lyfleysu; munurinn a octreotidi og lyfleysu var ekki marktaekur.

Rannsokn 2 (HS-19-647)

Langtimadryggi og -verkun ocreotids var metid hja 135 sjiklingum med a&savoxt sem toku patt i
rannsokn 2. Fimmtiu og fjorir (54) sjuklingar héldu afram ar rannsokn 1 (36 slembiradad til ad fa
octreotid og 18 til ad fa lyfleysu) og 81 sjuklingur (baedi sjuklingar med stodug og dstédug
lifefnafreedileg gildi) kom beint inn 1 rannsokn 2.

Hja sjuklingum sem h6fou fengid octreotid 1 rannsokn 1 héldust medalgildi IGF-1 stodug og undir

1 x ULN medan 4 52 vikna medferd med octreotidi stod. Hja sjuklingum sem hofou fengu lyfleysu i
rannsokn 1 urdu gildi IGF-1 aftur edlileg eftir ad skipt var yfir i medferd med octreotidi i rannsékn 2
(mynd 2).

Mynd 2: Medalgildi IGF-1/ULN i langtimamedfero hja sjuklingum sem héldu afram ur
fyrri rannsékn

—@— octreotid
16 1 --—4— lyfleysa i rannsokn 1,
= 14 | _-&____,g,x______:)__ octreotid i rannsékn 2
5, ',’}"" Uy
= 12 <
L .~
(D f‘
= 1 7"
o - \_‘
> 08 fw.‘_.-“ ,/’&!::
© . \\*—-—"""__-—_
2
s 0.6
04 1, ~Rannsékn 1 Rannsoékn 2
0.2 r r r r r r r r r
0 4 8 12 16 20 24 36 48 92
octreotid (N) 36 35 35 36 36 36 36 5 35 33
lyfleysa rannsékn 1/ N) 18 13 18 18 18 18 18 17 18 17
octreotid rannsokn 2 Vikur

N=fj6ldi sjuklinga med gbgn sem haegt var ad meta i eftirfylgniheimsokn.

bydisgreiningar a verkun [ rannsokn 1 og rannsokn 2

bydisgreiningarlikan & lyfjahvorfum/lythrifum var préad til ad lysa ahrifum octreotids a IGF-1.
Likani0 var svorunarlikan sem likti eftir utsetningu fyrir octreotidi og ahrifum lyfsins 4 nullta stigs
myndunarhrada. Lyfjafreedilegum dhrifum octreotids var lyst sem hamlandi Emax-virkni.

begar likanid var notad til a0 likja eftir ahrifum octreotios a IGF-1 kom fram svipud IGF-1 svérun
fyrir Oczyesa 20 mg gefio 4 4 vikna fresti samanborid vid stuttverkandi octreotid 0,25 mg gefid undir
had prisvar 4 dag. Enn fremur sdust sambeerileg ahrif a IGF-1 péttni med timanum fyrir skammta sem
voru gefnir med 3 til 5 vikna millibili.
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5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Adgengi octreotios fyrir Oczyesa var 92-98% af adgengi stuttverkandi octreotids undir hud og
4-5 sinnum meira en fyrir langverkandi octreotid i véOva, an upphafsfasa (initial lag-phase).

Hamarkspéttni octreotids nadist um 4 kist. eftir skammt. Eftir pad minnkadi péttni octreotios haegt med
9 til 12 daga helmingunartima.

Samberileg utsetning fékkst med pvi ad sprauta Oczyesa undir hiid & kvid, leeri eda rasskinn.
Jafnvaegi 1 lyfjahvorfum nadist vid pridju inndeelingu Oczyesa 4 fjogurra vikna fresti. Samkvaemt
lyfjahvarfalikani fyrir py0id var medalpéttni octreotids vid jafnvaegi 3,1 ng/mL, svipad og
stuttverkandi octreotid gefid undir hud 1 0,25 mg skammti prisvar 4 dag (3,2 ng/mL), en med minni

breytileika & dag.

Dreifing

Samkvamt gégnum sem fengust vid inndelingu a stuttverkandi octreotioi undir huo er
dreifingarrammalid 0,27 L/kg. Proteinbinding 1 plasma nemur 65%. Magn octreotids sem bundid er
blodfrumum er 6verulegt.

Brotthvarf

Samkvamt gognum sem fengust med inndeelingu a stuttverkandi octreotioi undir had skilst megnio af
peptidinu Ut med haegdum og um 32% af skammtinum skilst ut & dbreyttu formi med pvagi.

Heildarathreinsun er 160 mL/min.

Brotthvarf octreotids &4 formi Oczyesa takmarkast vid frasogshrada og lokahelmingunartimi er 217 til
279 klukkustundir (9 til 12 dagar).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Engin markteek ahrif aldurs (a bilinu 18-83 ar) a lyfjahvorf komu fram vid notkun octreotids.

Skert nyrnastarfsemi

Engin markteek ahrif kreatininuthreinsunar (CLCR) & uthreinsun octreotios komu i ljos vid greiningu a
191 patttakanda med edlilega nyrnastarfsemi (CLCR > 90 mL/min.), 24 patttakendum med vaga
skerdingu a nyrnastarfsemi (CLCR 60—89 mL/min.) og einum patttakanda med midlungsmikla
skerdingu a nyrnastarfsemi (CLCR 30-59 mL/min.).

Skert nyrnastarfsemi hafoi ekki ahrif 4 heildaratsetningu (AUC) fyrir stuttverkandi octreotidi sem
gefid var undir hud.

Skert lifrarstarfsemi

Brotthvarfsgeta kann ad vera minni hja sjiklingum med skorpulifur, en ekki hja sjuklingum med
fitulifur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Dyrarannsoknir med octreotid asetati 4 bradum eiturverkunum og eiturverkunum eftir endurtekna

skammta, eiturverkunum 4 erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum 4 axlun benda
ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn.
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Rannsoknir a &xlun hja dyrum syndu ekki fram a vansképunarvaldandi ahrif, ahrif & fosturvisi/fostur
e0a onnur ahrif 4 a&exlun af voldum octreotids vid skammta allt ad 1 mg/kg/solarhring gefna utan
meltingarvegar (parenteral). Fram kom einhver homlun 4 lifedlisfredilegum vexti atkveema hja rottum
sem var skammvinn og talin vera vegna balingar 4 vaxtarhormoni fyrir tilstilli mikilla lyfhrifa (sja
kafla 4.6).

Engar sértaekar rannsoknir voru gerdar hja ungum rottum. { rannsoknum 4 proska fyrir og eftir got
kom fram skertur voxtur og proski hja fyrstu afkomendakynslod (F1) kvendyra sem fengu octreotid
alla medgonguna og medan afkvaemid var a spena. Seinkun a pvi a0 eistu gengu nidur kom fram hja
karlkyns F1 afkvemum, en frjosemi karlkyns F1 afkveema sem urdu fyrir dhrifum var edlileg. bess
vegna voru framangreindar nidurstodur timabundnar og taldar vera vegna homlunar & vaxtarhormoni.

Krabbameinsvaldandi ahrif / langvinn eiturhrif

Engar rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum octreotid hydroklorids hafa verid gerdar. Hja rottum,
alallega karldyrum, sem fengu octreotid acetat daglega undir hud i skommtum sem voru allt ad

1,25 mg/kg likamspyngdar, komu fram trefjasarkmein vid stungustad eftir 52, 104 og 113/116 vikur.
Stadbundin axli komu einnig fram hja rottum i samanburdarhdpi, en myndun peirra a&xla var hins
vegar rakin til afbrigdilegrar trefjavefsmyndunar sem vard vegna vidvarandi ertandi ahrifa a
stungustéoum og jokst vegna stra mjolkursyru-/mannitol-burdarefnisins. Pessi 0sértaecku vidbrogo i
vef virtust vera bundin vid rottur. AExlismein komu hvorki fram hja misum sem fengu daglegar
inndaelingar octreotios undir hiid i skommtum sem namu allt ad 2 mg/kg i 98 vikur, né hja hundum
sem fengu daglega skammta af octreotidi undir hud i 52 vikur.

6. LYFJAGERPDARFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyseroldioleat

Fosfatidylkolin ur sojabaunum

Vatnsfritt etanol

Propylenglykol (E1520)

Edetiksyra

Etano6lamin

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf.
6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ma ekki geyma 1 keeli.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn surefni og ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald
1 mL afylltur lyfjapenni sem kemur sem stakskammta saf0 sprauta, tilbuin til notkunar (gler af
gerd I), med sprautustimpli (r fluorfjolliduhtdudu bromobitylgimmii), huldri nal (22G) og

hlifdarhettu med nalarhlif (ar gervighmmii), komid fyrir i sjalfvirku inndelingarteeki.

Afyllti lyfjapenninn er i innsigludum alpoka. Pakkningin inniheldur litinn hvitan holk sem er eingéngu
atladur til geymslu.
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Pakkningasteero er 1 stakskammta afylltur lyfjapenni.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Notkunarleidbeiningar
Eingéngu einnota (ekki ma endurnyta afyllta lyfjapennann med Oczyesa).

Notid ekki ef afyllti lyfjapenninn med Oczyesa virdist vera skemmdur.
Notid ekki ef umbudir (askja og poki) eda innsiglid er skemmt.
Ekki ma nota lyfio ef pad inniheldur synilegar agnir eda virdist skyjad.

Nakvaemar notkunarleidbeiningar er ad finna i fylgisedlinum.

Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Svipjod
medicalinfo@camurus.com

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1938/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. juni 2025

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvigen 5

SE- 216 13 Limhamn
Svipjod

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

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

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

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

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markaosleyfinu og 6llum uppfarslum a aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUPIR FYRIR AFYLLTA LYFJAPENNANN

1. HEITI LYFS

Oczyesa 20 mg stungulyf, fordalausn i afylltum lyfjapenna
octreotid

2. VIRK(T) EFNI

Hver 1 mL afylltur lyfjapenni inniheldur octreotid hydroklorid sem jafngildir 20 mg af octreotioi.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyseroldioleat, fosfatidylkolin Gr sojabaunum, vatnsfritt etanol, E1520, edetiksyra,
etanolamin. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordalausn

1 afylltur lyfjapenni

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud
Eingdngu einnota

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki geyma i keeli.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn surefni og ljosi.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE- 224 84 Lund
Svipjoo

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1938/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oczyesa 20 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

POKI OG AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Oczyesa 20 mg stungulyf, fordalausn i afylltum lyfjapenna
octreotid
s.C.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

20 mg/1 mL

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Oczyesa 20 mg stungulyf, fordalausn i afylitum lyfjapenna
octreotid

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

upplysingar.

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

- Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. bPetta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Oczyesa

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Oczyesa

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Oczyesa og vid hverju pad er notad

Oczyesa inniheldur virka efnid octreotid. Octreotid er tilbid sdmatostatin, en pad er efni sem finnst i
likamanum og styrir losun vaxtarhormoéns. Octreotid virkar 4 sama hatt og sdmatostatin, en ahrifin
vara lengur pannig ad ekki parf ad taka pad jafn oft.

Oczyesa er notad til viohaldsmedferdar hja fullordnum med aesavoxt, sem er sjikdomur sem veldur
pvi ad of mikid af vaxtarhorméni myndast i likamanum. bad er notad hja sjuklingum sem pegar hafa
haft gagn af sdbmatostatini og sambarilegum lyfjum.

Vid edlilegar adstaedur styra vaxtarhormon vexti likamsvefja, liffaera og beina. Hja folki med asavoxt
veldur offramleidsla vaxtarhormons (yfirleitt vegna goédkynja exlis 1 heiladingli) aukinni sterd beina
og akvedinna vefja og einkenna 4 bord vid hofudverk, mikla svitamyndun, dofa i hdndum og fotum,
preytu og lidverki. Medferd med Oczyesa getur hjalpad til vio ad draga Gr pessum einkennum.

2. Adur en byrjad er ad nota Oczyesa
Ekki ma nota Oczyesa

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir octreotidi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Oczyesa er notad eda medan & medferd stendur ef

pu ert meo:

J hjartavandamal, par sem lyfio getur haft dhrif 4 hjartslattarhrada og -takt.

o gallblédruvandamal, par sem langvarandi notkun Oczyesa getur valdid gallsteinamyndun.

. sykursyki, par sem Oczyesa getur haft ahrif 4 bl6dsykur. Langtimanotkun getur leitt til
vidovarandi hackkunar bl6dsykursgilda. Einnig hefur verid greint fra lagum blodsykursgildum.
Laeknirinn gaeti pvi meelt med eftirliti med blodsykursgildum og sykursykismedfero.

Ef bt ert med sykursyki af tegund 1 sem er medhondlud med insulini geeti purft ad minnka
skammtana medan a medferd med Oczyesa stendur.
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o sogu um B12-vitaminskort. Par sem lyfid getur dregid r gildum B12-vitamins 1 blodi geeti
leeknirinn viljad fylgjast reglulega med gildum B12-vitamins hja pér medan 4 medferd med
Oczyesa stendur.

Eftirlit medan & medferd stendur

ZXxIi i heiladingli sem framleida of mikid af vaxtarhorméonum og leida til aesavaxtar staekka stundum
og valda alvarlegum fylgikvillum svo sem sjénvandamalum. Aridandi er ad fylgjast med axlisvexti 4
medan Oczyesa er notad. Ef visbendingar um staekkun axla koma fram geeti laeknirinn meelt fyrir um
adra meoferd.

Leaeknirinn fylgist reglulega med lifrarstarfsemi pinni medan & medferd stendur auk pess ad fylgjast
med skjaldkirtilsvirkni hja pér ef pa ert i langtimameodferd med Oczyesa.

Born og unglingar )
Ekki er meaelt med notkun Oczyesa fyrir born og unglinga yngri en 18 ara. Oryggi og avinningur af
notkun lyfsins er ekki pekkt hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa Oczyesa
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 6nnur Iyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Segdu lekninum fra pvi ef pu ert a0 nota eitthvert eftirtalinna lyfja, par sem virkni peirra eda
aukaverkanir geta breyst pegar pau eru notud samhlida Oczyesa. Ef pu tekur pessi lyf er hugsanlegt er
a0 leknirinn purfi ad adlaga skammta peirra:

o lyf sem nefnast beta-blokkar (t.d. aten6lol, metoprolol) og kalsiumgangalokar (t.d. amlédipin,
verapamil), notadir til medferdar vid haum blodprystingi eda hjartasjuikddémum,;

lyftil ad styra vokva- og saltajafnveegi;

insulin eda onnur lyf vid sykursyki,

kinidin: lyf til medferdar vid oreglulegum hjartsleetti;

terfenadin, lyf vid ofnaemi;

ciklésporin: lyf til ad koma i veg fyrir hofnun igraedis, medhondla alvarlega hudsjukdoma og
alvarlega bolgu 1 augum og lidum.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafredingi adur en lyfid er notad.

bu skalt fordast notkun Oczyesa ef pu ert pungud.

Ekki er pekkt hvort Oczyesa berst i brjostamjolk. Ekki hafa barn a brjosti medan pu notar Oczyesa.
Konur sem gatu ordid pungadar eiga ad nota érugga getnadarvorn medan a medferd stendur.

Akstur og notkun véla

Oczyesa hefur engin eda Overuleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla. bu skalt ekki aka eda nota
vélar ef viobragdsgeta pin er skert vegna aukaverkana a bord vid sundl, prottleysi eda hofudverk.
Oczyesa inniheldur alk6hél

Lyfid inniheldur 63 mg af alkoholi (etandli) 1 hverri skammtaeiningu, sem jafngildir 63 mg/1 mL

(6,5% w/w). Magnid i 1 skammti af pessu lyfi samsvarar innan vid 2 mL bjors eda 1 mL 1éttvins.
betta litla magn alkohdls (etandls) 1 lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.
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3. Hvernig nota a4 Oczyesa

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Raolagour skammtur er 20 mg 4 4 vikna fresti. Oczyesa ma gefa allt ad 1 viku fyrir eda 1 viku eftir
4 vikna millibilid milli skammta vid sérstakar kringumstaedur (t.d. ef skammtur fellur nidur,
medferdarheldni er ekki fullnaegjandi, o.s.frv.).

Ef pu ert a0 skipta ar annarri medferd med octreotidi eda lanreotioi skal taka fyrsta skammtinn af
Oczyesa i lok daglegs eda manadarlegs skammtatimabils fyrri meodferdar.

Laeknirinn mun meta reglulega hvernig medferdin verkar hja pér m.t.t. IGF-1 og stjornunar einkenna.
Ef ekki nast stjorn & einkennum eda lyfid polist ekki geeti verid ad skipt yrdi yfir 4 adra sdmatostatin
hlidstaedu.

Oczyesa er gefid med einni sprautu undir hiid (s.c.) 4 maga, leri eda rasskinn. Ekki ma gefa sprautuna
a nokkru 60ru svee0i likamans. begar pu faerd manadarlegar sprautur er mikilvaegt ad skipta um
stungustad i hvert skipti. P gaetir fengio margar sprautur & svipudu svadi en hverja sprautu parf po ad
gefa 4 mismunandi stad.

bu parft ad fa pjalfun i réttum adferdum vid ad sprauta pig med Oczyesa. Lestu notkunarleidbeiningar
sem fylgja afyllta lyfjapennanum vandlega adur en Oczyesa er notad.

Nékvamar leidbeiningar um notkun Oczyesa eru aftast i pessum fylgisedli.

Ef notadur er steerri skammtur af Oczyesa en mzlt er fyrir um

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pti hefur notad meira af Oczyesa en melt er fyrir um.
Einkenni ofskdmmtunar eru: 6edlilegur eda oreglulegur hjartslattur, lagprystingur, hjartastopp (hjartad
haettir ad sld), sarefnisskortur 1 heila, miklir verkir 1 efri hluta kvidar, gulnun hudar og augna, 6gledi,
lystarleysi, nidurgangur, slappleiki, preyta, orkuleysi, pyngdartap, lifrarsteekkun, 6paegindi og haeekkud
gildi mjolkursyru i blodi.

Ef gleymist ad nota Oczyesa

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad bata upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Gefou pér naesta
skammt um leid og pl manst eftir honum.

Ef haett er ad nota Oczyesa

Ekki heetta ad taka lyfid an pess ad raofzra pig vio lekninn fyrst. Ef pu haettir ad taka Oczyesa geta

einkenni asavaxtar komio aftur.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vi0 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Segou leekninum tafarlaust fra pvi ef eitthvad af
eftirfarandi kemur fram:

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

o Gallsteinar, valda skyndilegum verkjum i baki
o Of har blodsykur
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Vanvirkur skjaldkirtill (skjaldvakabrestur) sem veldur preytu, pyngdaraukningu og breytingum
4 huo og hari

Breytingar a virkni skjaldkirtils sem kemur fram i blédrannséknum

Gallbloorubolga; einkennin geta verid verkur haegra megin i efri hluta kvidar, hiti, 6gledi

Of lagur blodsykur

Astand par sem likaminn 4 erfitt med ad vidhalda edlilegum blodsykursgildum (skert sykurpol)
Haegur hjartslattur

SJ aldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Zxli 1 lifrareedum, sem ekki eru ageng

Vokvaskortur; einkenni geta medal annars verid porsti, 1itid pvagmagn, dokkleitt pvag og purr,
raudleit hud

Hradur hjartslattur (hradtaktur)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Ofnaemisviobrogd, par 4 medal hudutbrot

Skyndileg, alvarleg ofnaemisvidbrogo (bradaofnemi) sem geta valdid kyngingar- eda
ondunarerfidleikum, bélgu og naladofa, hugsanlega med blooprystingsfalli med sundli eda
medvitundarleysi

Bolga 1 briskirtli (brisbolga); einkenni geta medal annars verid skyndilegur verkur i efri hluta
kvidar, 6gledi, uppkost, nidurgangur

Minnkad fladi galls fra lifur vegna stiflu (gallteppa)

Lifrarbolga (m.a. gallteppulifrarbolga); einkenni geta medal annars verid 6gledi, uppkdst,
lystarleysi, almenn vanlidan, klaoi, ljosleitt pvag

Gulur bler a htd og augum (gula)

Feekkun blodflagna, en paer studla ad storknun blods (blodflagnafaed), getur valdid bledingum
og marblettum.

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu finnur fyrir einhverjum af nedangreindum aukaverkunum.
ber eru yfirleitt veegar og hverfa gjarnan eftir pvi sem lidur 4 medferdina.

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

Kvidverkir

Heagdatregda

Ogledi

Nidurgangur

Vindgangur

Hofudverkur

Stadbundin vidbrogo 4 stungustad

Algengar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Sundl

Slappleiki

Erfidleikar vio 6ndun (maedi)

Meltingarépaegindi (meltingartruflanir)

Opaegindi i kvid eda paninn kvidur

Uppkost

Of mikil fita i heegdum (fitusaur)

Litabreyting 4 haegdum

Minnkud matarlyst (lystarleysi)

Heekkuo gildi gallrauda i blodi (gallraudadreyri), urgangsefnis sem myndast vio nidurbrot a
raudum blédkornum

Heaekkud gildi lifrarensima (haekkud gildi transaminasa)
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Harmissir
Klaoi
Utbrot
Lidverkir

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
o Utbrot asamt klada (ofsakladi)
o Heaekkud gildi lifrarensima (alkalisks fosfatasa, g-glutamyltransferasa) i blodi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Oczyesa

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni, pokanum og 4 merkimida
afyllta pennans a eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki geyma i keeli.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn surefni og ljosi.

Ekki ma nota lyfid ef pad inniheldur synilegar agnir eda virdist skyjad.
Oczyesa er eingdngu einnota. Farga skal 6llum notudum afylltum lyfjapennum.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Oczyesa inniheldur

o Virka innihaldsefnid er octreotid hydroklorid, sem jafngildir 20 mg af octreotioi. Magnid i
hverjum afylltum lyfjapenna er 1 mL, sem inniheldur 20 mg af octreotidi.

o Onnur innihaldsefni eru glyseroldioleat, fosfatidylkolin tr sojabaunum, vatnsfritt etanol (sja
einnig kafla 2, ,,Oczyesa inniheldur alk6hol®), propylenglykol (E1520), edetiksyra, etan6lamin.

Lysing 4 utliti Oczyesa og pakkningasteerdir
Oczyesa er stungulyf, fordalausn i afylltum lyfjapenna. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur gulleitan
e0a gulan taeran vokva.

Hver pakkning inniheldur 1 afylltan lyfjapenna med tappa, hulda nal med hlifdarhettu og nélarhlif,
sem komid er fyrir 1 sjalfvirku inndeelingarteki.

Afyllti lyfjapenninn er i innsigludum alpoka. Pakkningin inniheldur litinn hvitan holk sem er eingéngu
etladur til geymslu.

27



Markadsleyfishafi
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE- 224 84 Lund

Svipjod
medicalinfo@camurus.com

Framleioandi

Rechon Life Science AB
Soldattorpsviagen 5
SE-216 13 Limhamn
Svipjod

Pessi fylgisedill var sidast uppferour.
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu/en.
bar eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgaefa sjukdoma og lyf vid peim.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Oczyesa 20 mg stungulyf, fordalausn i afylitum lyfjapenna
octreotid

Einnota
Afylltur lyfjapenni
Til notkunar undir hto

Notkunarleidbeiningar innihalda upplysingar um hvernig 4 ad nota Oczyesa.

Lestu allar notkunarleidbeiningarnar adur en Oczyesa afylltur lyfjapenni er notadur. Geymdu
notkunarleidbeiningarnar par sem naudsynlegt getur verid ad lesa paer sidar.

EKKi sprauta pig sjalf(ur) eda sprauta einhvern annan fyrr en pér hefur verid synt hvernig a a0
nota Oczyesa afylltan lyfjapenna. Heilbrigdisstarfsmadur synir pér eda umonnunaradila pinum
hvernig 4 ad undirbua og sprauta skammti 4 lyfinu 4 réttan hatt &dur en pu reynir ad gera pad sjalf(ur) i
fyrsta skipti. Reeddu vid heilbrigdisstarfsmann ef eitthvad er 6ljost.

Hlutar Oczyesa afylits lyfjapenna fyrir og eftir notkun

Hlifdarhetta Skodunargluggi

Fyrir notkun: B

Eftir notkun: —

Hlifdarhetta Nalarhlif Stimpilstong
(fjarlaegd)
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Athugiod: Pakkningin inniheldur litinn hvitan holk sem er eingdngu atladur til geymslu. Ekki

fjarlegja!

hvitur holkur

X

=

&= -

Mikilveegar upplysingar sem pu parft ad kynna pér adur en lyfinu er sprautad inn

merkimida pennans.

Eingongu einnota (ekki ma endurnyta Oczyesa afylltan lyfjapenna).

Adeins til inndzelingar undir had (sprautad beint i fitulagio undir hidinni).

Ekki ma sprauta i 20, i hidina sjalfa eda i vodva.

EKkki skal nota lyfiod eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni, pokanum eda

Notio ekki ef afyllti lyfjapenninn virdist vera skemmdur.

e Notid ekki ef umbudir (askja og poki) eda innsiglid er skemmt.
e EKKki fjarleegja hlifdarhettuna fyrr en pu ert tilbtin/n ad sprauta lyfinu.

Geymsla Oczyesa afyllts lyfjapenna

e Geymid afyllta lyfjapennann i upprunalegum umbtadum til varnar gegn strefni og 1josi.

o EKKki setja afyllta lyfjapennann i keeli.

e Geymid Oczyesa par sem born hvorki na til né sja.

Undirbuningur fyrir innd2lingu Oczyesa

Skref 1. Taktu til binadinn

Settu allt sem pu parft fyrir inndelinguna a
hreint og flatt yfirbord:

e QOczyesa afylltur lyfjapenni

sprittpurrka (fylgir ekki)

bomullarhnodri eda grisja (fylgir ekki)
plastur (fylgir ekki)

ilat fyrir oddhvassa hluti (fylgir ekki) (sja
skref 10)

afylltur lyfjapenni sprittburrkur

© ¢

plastur

ilat fyrir
oddhvassa hluti

bomullarhnodri
/grisja
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Skref 2. Skodadu Oczyesa afyllta
lyfjapennann

Skref 3. Pvoou pér um hendurnar

Taktu pokann ur pappadskjunni. Opnadu
pokann og taktu afyllta lyfjapennann 1t.
Athugadu merkimidann til a0 ganga Ur

skugga um ad pu sért med rétt Iyf. —
Athugadu fyrningardagsetninguna a ‘ -.

pappadskjunni, pokanum eda merkimida
afyllta lyfjapennans. Ekki nota Oczyesa
afyllta lyfjapennann ef komio er fram yfir
fyrningardagsetninguna.

Athugadu hvort vokvinn sé teer og
gulleitur eda gulur. bu gaetir sé0 loftbolu.
bad er edlilegt.

EKKi nota lyfio ef pad inniheldur
synilegar agnir eda viroist skyjao.

Pvodu pér vel um hendurnar med sapu og
vatni. Purrkadu hendurnar alveg.

Skref 4. Veldu stungustadinn

Veldu stungusvaedi (maga, leri eda rasskinn).
Veldu stungustad a stungusvadinu par sem nagilegt
fitulag er undir hudinni. A hverju stungusvadi geta
verid margir stungustadir.

Ef pu att erfitt med ad na til tiltekinna stungusveaeda
gaetir p purft adstod fra einhverjum sem hefur fengid
pjalfun 1 ad gefa pér sprautuna.

EKKi sprauta i ht0 sem er aum, skemmd, med mari
eda orum.

EKKi sprauta 4 stungustad sem hefur nylega verid
notadur a viokomandi stungusvae0i.

Ekki ma sprauta lyfinu inn neer naflanum en 5 cm.

Skref 5. Hreinsadu stungustadinn

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku.

Leyfou stungustadnum ad porna adur en sprautan er
gefin.

EKKi snerta hreinsada svadid aftur adur en sprautan
er gefin.
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Skref 6. Taktu hlifdarhettuna af og fleygdou henni

e Haltu um Oczyesa afyllta lyfjapennann med annarri
hendi pannig a0 hlifdarhettan visi upp. Togadu
hlifdarhettuna af med hinni hendinni. Pad geeti purft
svolitinn kraft til ad fjarleegja hana. Ekki juda eda
snua hettunni.

e EKkki setja hettuna aftur 4 nalina. Fleygdu
hlifdarhettunni strax.

e b1 gaetir sé0 dropa af vokva a enda nalarinnar. Pad er
edlilegt.

e EKKi snerta eda prysta 4 ndlarvornina. Pad gaeti
virkjad afyllta lyfjapennann.

Inndzeling 4 Oczyesa

Skref 7. Budu pig undir inndzelinguna

e Kliptu i htidina 4 stungustadnum milli pumals og
fingranna. EKKi sleppa hadinni fyrr en inndzelingu
er lokio.

e Haltu afyllta pennanum med hinni hendinni pannig ad
pt getir séd skodunargluggann.

e Settu afyllta lyfjapennann beint (med 90° horni) og
pétt upp ad hudsveadinu sem klipid er i.
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Skref 8. Sprautadu lyfinu inn

Gefou pér Oczyesa med pvi ad fylgja skrefunum 4 myndum

A,BogC.

e Drystu afyllta lyfjapennanum alveg nidur og haltu
honum upp vid hudina. Vid pad rennur nalarvérnin upp
i afyllta lyfjapennann.

e Fyrri smellurinn heyrist pegar inndaelingin hefst.

e Stimpilstongin feerist nidur i gegnum
skodunargluggann.

e Haltu afyllta lyfjapennanum afram nidri.

e Degar pu heyrir seinni smellinn skaltu halda afyllta
lyfjapennanum nidri i 5 sekandur til vidbotar.

o  Gattu pess a0 61l stimpilstongin sjaist i
skodunarglugganum.

Skref 9. Fjarleegou Oczyesa afyllta lyfjapennann

e Lyftu afylita lyfjapennanum fra hudinni. Inndeelingunni
er lokid og ni1 ma sleppa htidsvaedinu sem klipid var
um.

e Nalarvornin hylur enn nélina til ad koma 1 veg fyrir
stunguohapp.

e Litill bloddropi eda vokvi getur komid fram a
stungustadnum. bad er edlilegt. Settu bomullarhnodra
e0a grisju a svaedio og plastur ef pess parf.

e Ekki nudda stungustadinn.

Fargaou notada Oczyesa afyllta lyfjapennanum

Skref 10. Fargaou Oczyesa afyllta lyfjapennanum
Fleygou notada Oczyesa afyllta lyfjapennanum i ilat fyrir
oddhvassa hluti strax eftir notkun.

EKKi henda Oczyesa afyllta lyfjapennanum med
heimilissorpi.

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